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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-23

» 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

Die ProthesenfiiBe 1E91 Runner und 1E93 Runner junior sind fir den Ein-
satz in Sportprothesen vorgesehen. Der 1E93 Runner junior wurde fir Kin-
der-Sportprothesen konstruiert.

Die Federkontur aus Carbon sorgt fir eine hohe Antriebskraft und einen ge-
ringen Widerstand. Der ProthesenfuB zeichnet sich auBerdem durch ein ge-
ringes Gewicht aus.

Dieses Dokument enthélt auch Informationen zu den Zubehérprodukten des
ProthesenfuBes (FuBadapter, Laufsohlen, Protektoren).

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-

tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Giber kom-

patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.

* Der Prothesenschaft muss den erhéhten Anforderungen beim
Sport standhalten.

Zulassige Kombi
Benennung Kennzeichen
Laufsohlen 1E91 | Runner Sohle 27540=6
und Protekto- Runner Spikesohle 27541=6
ren 1E93 | Runner junior Sohle 27543=6
FuBadapter 1E91 | Runner Adapter mit Vierlochanschluss 4R216=6
Runner Adapter mit Justierkern, drehbar 4R218=6
1E93 | Runner junior Adapter mit Justierkern, dreh- 4R224=6
bar




Zulassige Kombinationen
Benennung Kennzeichen
Prothesen- 1E91, | Sportprothesenkniegelenk 3580
kniegelenke | 1E93 | Sportprothesenkniegelenk mit niedrigvisko- 3S80=1
sem Ol

1E91
*  Verwenden Sie nur Prothesenkomponenten, die fiir die gewiinsch-
te Sportart oder 150 kg Kérpergewicht zugelassen sind.

1E93
* Verwenden Sie nur Prothesenkomponenten, die fiir die gewiinsch-
te Sportart oder 100 kg Kérpergewicht zugelassen sind.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 12).

Das Produkt ist nicht fir die Sportart Weitsprung oder fir Sportarten mit

vergleichbarer Belastung der Prothese geeignet.

1E91

Das Produkt ist nicht als Alltagsprothese geeignet.

1E93

Das Produkt wurde fiir den Einsatz in einer Kinderprothese entwickelt.
Das Produkt ist nicht als Alltagsprothese geeignet.

Zugelassen bis max. 145 cm KorpergroBe.

2.3 Umgebungsbedingungen

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

head:

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

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser als Tropfwasser, gelegentlicher Kontakt mit
salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnéhe)

Feststoffe: Staub
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Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlor-
wasser

Feststoffe: Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopi-
sche Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer

Prothesenfu3, FuBadapter
Freizeitsport: Die Lebensdauer betragt maximal 3 Jahre.
Intensive Nutzung und Leistungssport: Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

Laufsohle, Protektor
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 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

>

>

Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine Wieder-
verwendung an anderen Personen.

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

Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsausschliisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

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

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

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




Gefahr von Produktschiaden und Funktionseinschrankungen

>

>

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit
und Beschadigungen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschréankt
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
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verédndertes Abrollverhalten sind
spurbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB
Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)
Benennung Kennzeichen
Innensechskantschraube (fir FuBadapter) 501S89=M8X25

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

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




5.1 Steifigkeit auswahlen

1E91
Ottobock empfiehlt die Auswahl der Steifigkeitsvariante in Abhangigkeit von
Korpergewicht und Laufstil.

Korpergewicht Langstreckenlauf \ Sprint
Steifigkeitsvariante

40 kg bis 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs bis 110 lbs)

50 kg bis 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs bis 130 Ibs)

60 kg bis 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs bis 160 Ibs)

72 kg bis 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs bis 190 Ibs)

86 kg bis 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs bis 230 Ibs)

1E93
Die Steifigkeit des ProthesenfuBes wird in Abhangigkeit zum Kérpergewicht
ausgewdhlt.

Korpergewicht Steifigkeitsvariante
15 kg bis 20 kg (35 Ibs bis 44 Ibs) SPR-1
20 kg bis 25 kg (44 Ibs bis 55 Ibs) SPR-2
25 kg bis 30 kg (55 Ibs bis 66 Ibs) SPR-3
30 kg bis 37 kg (66 Ibs bis 81 Ibs) SPR-4
37 kg bis 45 kg (81 Ibs bis 100 Ibs) SPR-5

5.2 Adapter montieren

Der ProthesenfuB wird Uber einen Anschlussadapter mit den proximalen

Prothesenkomponenten verbunden. Der Anschlussadapter ist zweiteilig auf-

gebaut. Der ProthesenfuB wird zwischen Adapteroberteil und Adapterunter-

teil fixiert. Der Anschlussadapter verfiigt entweder Uber einen drehbaren

Justierkern oder einen Vierlochanschluss zur Montage eines Schaftadapters.

> Benotigte Werkzeuge: Drehmomentschlissel 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Das Adapteroberteil auf den ProthesenfuB aufsetzen. Den Adapter in der
Mitte der Skala auf dem ProthesenfuB ausrichten.

2) Das Adapterunterteil auf der gegeniiberliegenden Seite ansetzen.

3) Die 2 Innensechskantschrauben mit Loctite® sichern und einschrauben
(Anzugsmoment: 12 Nm).



5.3 Laufsohle montieren

/\ VORSICHT

Falsche Verwendung von ProthesenfuB3 und Laufsohle

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Beschadigung des

Produkts

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Laufsohle.

» Verwenden Sie Laufsohlen mit Spikes nur auf dafur geeigneten Sport-
boden.

1) Die Gewinde mit Loctite 241 behandeln.

2) Die Sohle an den ProthesenfuB ansetzen.
3) Die Sohle mit den dafir vorgesehenen Schrauben fixieren.

Nur Spikesohle: Spikes montieren

> Empfohlenes Werkzeug: Spikeschlissel 71023

1) Die Spikes mit einem Spikeschlissel vollstandig in die Gewinde der
Laufsohle einschrauben und handfest anziehen.

2) Den festen Sitz der Spikes vor jeder Benutzung Uberprifen.

5.4 Aufbau
5.4.1 Grundaufbau

Die Abbildungen zum Grundaufbau finden Sie am Anfang dieses Doku-
ments.

Beachten Sie, dass die Sportprothese moglicherweise langer als die All-
tagsprothese aufgebaut werden muss. Dadurch wird die Federwirkung
des ProthesenfuBes kompensiert.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, 50:50 Lehre 743A80, Auf-
baugerét (z. B. PROS.A. Assembly 743A200)
Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat
gemanB den folgenden Angaben durchfiihren:

@ | Sagittale Ausrichtung ProthesenfuB
a-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: Siehe Ab-
bildungen am Anfang des Dokuments




Ablauf des Grundaufbaus

©® | Frontale Ausrichtung Prothesenfu
Rotation nach lateral: 0° (siehe Seite 10)

@® | Sagittale Ausrichtung Drehpunkt Kniegelenk
a-p Position des Drehpunkts zur Aufbaulinie: -15 mm

© | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausge-
wahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der
Adapter beachten.

@ | Sagittale Ausrichtung Prothesenschaft
Im proximalen Bereich mittig zur Aufbaulinie
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF

Ablauf des Grundaufbaus

Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, 50:50 Lehre 743A80, Auf-
baugerat (z. B. PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat
gemaB den folgenden Angaben durchfihren:

@ | Sagittale Ausrichtung ProthesenfuB
a—-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: Siehe Ab-
bildungen am Anfang des Dokuments
©® | Frontale Ausrichtung ProthesenfuB
Rotation nach lateral: Vorgegeben durch Prothesenkniege-
lenk (siehe Seite 10)
@ | Sagittale Ausrichtung Prothesenkniegelenk
a-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: -15 mm
© | Frontale Ausrichtung Prothesenkniegelenk
Rotation nach lateral: ca. 5°
@ | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausge-
wahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der
Adapter beachten.
@ | Sagittale Ausrichtung Prothesenschaft
Im proximalen Bereich mittig zur Aufbaulinie
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°
@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.




5.4.2 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
TT-Prothesen: Die Belastungslinie sollte ca. 15 mm anterior des Kom-
promissdrehpunkts nach Nietert verlaufen.

TF-Prothesen: Die Belastungslinie sollte ca. 40 mm anterior der Dreh-
achse des Prothesenkniegelenks verlaufen.

5.4.3 Dynamische Anprobe

Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkelanderung oder Verschiebung), um ein opti-
males Uberrollen sicherzustellen.

TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme auf eine physiologische
Kniebewegung achten.

Die Ausrichtung des ProthesenfuBes anpassen (siehe Seite 10). Der
ProthesenfuB ist optimal ausgerichtet, wenn er beim Aufsetzen gerade
nach vorne zeigt.

5.5 ProthesenfuB} ausrichten

Verschieben

Der ProthesenfuB kann im Anschlussadapter verschoben werden. Die Ver-
schiebung erfolgt auf einem Radius und veréndert den Auftrittswinkel und
die Dynamik des ProthesenfuBes. Der Grundaufbau bleibt unverandert, weil
sich die Verschiebung nicht in a—p Richtung auswirkt.

Verschieben des ProthesenfuBBes nach anterior | Auftritt harter, aggressiver

Verschieben des ProthesenfuBes nach posterior | Auftritt weicher, entspannter

> Benotigte Werkzeuge: Loctite® 241 636K13, Drehmomentschliissel
710D20

1) Die 2 Innensechskantschrauben auf der Unterseite des Adapters I6sen.

— Der Adapter ist nun verschiebbar.

2) Die gewlinschte Position des Adapters einstellen.

3) Die 2 Innensechskantschrauben mit Loctite® sichern und anziehen (An-
zugsmoment: 12 Nm).

Drehen

Nur Anschlussadapter mit Justierkern: Der Justierkern ist stufenlos dreh-
bar. Der Justierkern wird fixiert, wenn die Gewindestifte des proximal aufge-
setzten Adapters angezogen werden.
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> Benoétigte Werkzeuge: Loctite® 241 636K13, Drehmomentschlissel
710D20

1) Die beiden am tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Ge-
windestifte I16sen.

2) Wenn sich der Justierkern nicht drehen lidsst: Schlagen Sie vor-
sichtig von oben auf den Justierkern, um ihn zu I6sen.
Den gewlinschten Drehwinkel einstellen.

3) Die Gewindestifte mit Loctite® sichern und anziehen (Anzugsmoment
siehe Gebrauchsanweisung des entsprechenden Adapters).

6 Reinigung

1) Das Produkt mit klarem StBwasser abspiilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» Nach einer individuellen Eingew6hnungszeit des Patienten, die Einstel-
lungen der Prothese Uberpriifen und im Bedarfsfall erneut anpassen.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 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-
horde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.
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9.1 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 Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 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.

10 Technische Daten

1E91

Steifigkeitsvariante SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
Einbauhdhe [cm] ca. 30

Einbauhohe, belastet [cm] ca. 27

Gewicht [g] 460 490 515 550 585
Max. Kérpergewicht [kg] 50 60 72 86 104

1E93

Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Einbauhdhe [cm] ca. 18,5

Einbauhdhe, belastet [cm] ca. 16

Gewicht [g] 170 180 190 200 210
Max. Kérpergewicht [kg] 20 25 30 37 45
Kennzeichen 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Gewicht [g] 175 180 175
Systemhohe [mm] 13 5 3
Max. Kérpergewicht [kg] 125 45
Kennzeichen 22540=6 2Z541=6 2Z543=6
Gewicht [g] 160 135 90
Einbauh6he [mm] 15 12 13
1 Product description English

INFORMATION
Date of last update: 2021-07-23
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» 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

The 1E91 Runner and 1E93 Runner junior prosthetic feet are intended for
use in sports prostheses. The 1E93 Runner junior was designed for sports
prostheses for children.

The carbon spring contour provides high propulsion and low resistance. The
prosthetic foot is also distinguished by its low weight.

This document also contains information about the accessory products for
the prosthetic foot (foot adapters, outer soles, protectors).

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.

* The prosthetic socket must be able to withstand the higher load-
ing when practising sports.

Permitted combinations
Designation Reference
number

Outer soles 1E91 | Runner sole 27540=6
and protect- Runner spike sole 27541=6
ors 1E93 | Runner junior sole 07543=6
Foot adapter | 1E91 | Runner adapter with four-hole connector 4R216=6

Runner adapter with pyramid adapter, rotat- 4R218=6

ing

1E93 | Runner junior adapter with pyramid 4R224=6

adapter, rotating
Prosthetic 1E91, | Prosthetic sport knee joint 3580
knee joints 1E93 | Prosthetic sport knee joint with low viscosity 3S80=1

oil
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1E91

* Only use prosthetic components approved for the respective sport
or a body weight of 150 kg.

1E93

* Only use prosthetic components approved for the respective sport
or a body weight of 100 kg.

2 Intended use

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

2.2 Area of application

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see page 22).

The product is not suitable for the long jump or sports with a similar load on

the prosthesis.

1E91

This product is not suitable as an everyday prosthesis.

1E93

The product was developed for use in a children's prosthesis.
This product is not suitable as an everyday prosthesis.
Approved for a body height up to max. 145 cm.

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

Allowable environmental conditions
Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%), non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air
(e.g. near the ocean)

Solids: dust

Prohibited envir tal conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand, highly hygroscopic
particles (e.g. talcum)
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2.4 Lifetime

Prosthetic foot, foot adapter
Recreational sports: The maximum lifetime is 3 years.
Intensive use and competitive sports: The lifetime is 1 year.

Outer sole, protector
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

>

>

The product may only be used by one person; reuse on another person
is prohibited.

Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 14).

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

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.

15



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

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
Additional accessories/spare parts (not included in the scope of
delivery)
Designation Reference number
Hexagon socket screw (for foot adapter) 501589=M8X25

5 Preparing the product for use

A CAUTION

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

5.1 Selecting the stiffness

1E91
Otto Bock recommends that the stiffness version is selected according to
body weight and running style.

Body weight Long-distance running \ Sprint
Stiffness version
40 kg to 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs to 110 Ibs)
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Body weight Long-di r Sprint
Stiffness version

50 kg to 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs to 130 Ibs)

60 kg to 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs to 160 Ibs)

72 kg to 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs to 190 Ibs)

86 kg to 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs to 230 Ibs)

1E93
The stiffness of the prosthetic foot is selected depending on the body
weight.

Body weight Stiffness version
15 kg to 20 kg (35 Ibs to 44 Ibs) SPR-1
20 kg to 25 kg (44 Ibs to 55 Ibs) SPR-2
25 kg to 30 kg (55 Ibs to 66 Ibs) SPR-3
30 kg to 37 kg (66 Ibs to 81 Ibs) SPR-4
37 kg to 45 kg (81 Ibs to 100 Ibs) SPR-5

5.2 Mounting the adapter

The prosthetic foot is connected to the proximal prosthetic components with

a connection adapter. The connection adapter is constructed in two parts.

The prosthetic foot is secured between the upper and lower adapter sec-

tions. The connection adapter has either a rotating pyramid adapter or a

four-hole connector for mounting of a socket adapter.

> Required tools: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite® 241

1) Set the upper section of the adapter onto the prosthetic foot. Align the
adapter on the prosthetic foot in the middle of the scale.

2) Apply the lower section of the adapter on the opposite side.

3) Apply Loctite® to the 2 Allen head screws and install them (torque value:
12 Nm).

5.3 Installing the outer sole

A CAUTION

Incorrect use of prosthetic foot and outer sole

Risk of injury due to lack of surface grip and damage to the product

» Only use the prosthetic foot with an outer sole.

» Only use outer soles with spikes on sports floors suitable for this pur-
pose.
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1) Apply Loctite 241 to the threads.
2) Set the sole against the prosthetic foot.
3) Secure the sole with the screws provided.

Spike sole only: Installing spikes

> Recommended tools: 710Z3 spike key

1) Using a spike key, screw the spikes completely into the threads on the
outer sole and hand-tighten them.

2) Check the tightness of the spikes before each use.

5.4 Alignment
5.4.1 Bench Alignment

The figures for the bench alignment can be found at the beginning of this
document.

» For determining the overall system height of all prosthetic components
for bench alignment, add 5-10 mm to the socket-floor measurement to
compensate for the spring effect of the prosthetic foot. Use the larger
value when the patient's weight is at the upper limit of the maximum
permissible patient weight.

TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743A80 50:50 gauge, alignment
apparatus (e.g. 743A200 PROS.A. Assembly)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the
alignment apparatus according to the following specifications:

@ | Sagittal alignment prosthetic foot
a-p position of the reference point to the alignment reference
line: See illustrations at the start of the document
©® | Frontal alignment of prosthetic foot
Lateral rotation: 0° (see page 20)
©® | Sagittal alignment pivot point knee joint
a-p position of pivot point to alignment reference line:
-15 mm
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Bench alignment process

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.

@ | Sagittal alignment prosthetic socket
In proximal area centred on alignment reference line
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

TF bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743A80 50:50 gauge, alignment
apparatus (e.g. 743A200 PROS.A. Assembly)

Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the
alignment apparatus according to the following specifications:

@ | Sagittal alignment prosthetic foot
a-p position of the reference point to the alignment reference
line: See illustrations at the start of the document

©® | Frontal alignment of prosthetic foot
Lateral rotation: Specified by the prosthetic knee joint (see
page 20)

@ | Sagittal alignment prosthetic knee joint
a-p position of the reference point to the alignment reference
line: -15 mm

© | Frontal alignment prosthetic knee joint
Lateral rotation: approx. 5°

©® | Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.

@ | Sagittal alignment prosthetic socket
In proximal area centred on alignment reference line
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

5.4.2 Static Alignment

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

TT prostheses: The load line should run approx. 15 mm anterior to the
compromise pivot point according to Nietert.

TF prostheses: The load line should run approx. 40 mm anterior to the
rotation axis of the prosthetic knee joint.
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5.4.3 Dynamic Trial Fitting

Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) so that optimal rollover
is ensured.

TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved
after the leg begins to bear weight.

Adapting the alignment of the prosthetic foot (see page 20). The align-
ment of the prosthetic foot is optimised if it points straight forward when
it is set down.

5.5 Aligning the prosthetic foot

Moving

The prosthetic foot can be shifted in the connection adapter. It is shifted on
a radius which changes the angle of the heel strike and the dynamics of the
prosthetic foot. The bench alignment remains unchanged, as moving does
not have an effect in the a—p direction.

Moving the prosthetic foot in anterior direction Heel strike harder, more

aggressive

Moving the prosthetic foot in posterior direction | Heel strike softer, more relaxed

>
1)

2)
3)

Required tools: 241 636K 13 Loctite®, 710D20 torque wrench
Loosen the 2 Allen head screws on the underside of the adapter.
— The adapter can now be moved.
Set the required position of the adapter.
Secure the 2 Allen screws with Loctite® and tighten (torque: 12 Nm).

Turning

Connection adapter with pyramid adapter only: The pyramid adapter can
be rotated to any position. The pyramid adapter is fixed when the set screws
of the adapter that is attached proximally are tightened.

> Required tools: 241 636K13 Loctite®, 710D20 torque wrench

1) Loosen the two set screws that are screwed in the furthest and located
next to each other.

2) If the pyramid adapter cannot be turned: Carefully tap the pyramid
adapter from the top to loosen it.
Set the desired rotation angle.

3) Secure the set screws with Loctite® and tighten (for the required torque,
see instructions for use of the respective adapter).

6 Cleaning

1) Rinse the product with clear fresh water.
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2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

/A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

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

» Observe the following maintenance instructions.

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the
product, check the settings of the prosthesis and, if necessary, adapt
them.

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1E91

Stiffness version

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Build height [cm] Approx. 30

Build height, under load [cm] Approx. 27

Weight [g] 460 490 515 550 585
Max. body weight [kg] 50 60 72 86 104

1E93

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Structural height [cm] approx. 18.5

Structural height, under load approx. 16

[em]

Weight [g] 170 180 190 200 210
Max. body weight [kg] 20 25 30 37 45
Reference number 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Weight [g] 175 180 175
System height [mm] 13 5 3
Max. body weight [kg] 125 45
Reference number 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Weight [g] 160 135 90
Structural height [mm] 15 12 13
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-07-23

» 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

Les pieds prothétiques Runner 1E91 et Runner junior 1E93 sont prévus pour
une utilisation dans les prothéses de sport. Le modéle Runner junior 1E93 a
été congu pour les prothéses de sport pour enfants.

Le contour de la lame en carbone assure une force de propulsion élevée et
une faible résistance. En outre, ce pied prothétique se distingue par son
faible poids.

Le présent document contient des informations sur les accessoires du pied
prothétique (adaptateurs de pied, semelles de course, protecteurs).

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire

Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-

posant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été testé.

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

Combinaisons autorisées

Désignati Référence
Semelles de 1E91 | Semelle Runner 27540=6=6
course et pro- Semelle a pointes Runner 27541=6
tecteurs 1E93 | Semelle Runner junior 07543=6
Adaptateur de | 1E91 | Adaptateur Runner avec élément de raccor- 4R216=6
pied dement a quatre trous

Adaptateur Runner avec pyramide, rotatif 4R218=6

1E93 | Adaptateur Runner junior avec pyramide, 4R224=6

rotatif
Articulations | 1E91, | Articulation de genou prothétique de sport 3580
prothétiques | 1E93 | Articulation de genou prothétique de sport 3S80=1
du genou avec huile a faible viscosité

1E91

* Utilisez uniquement des composants prothétiques autorisés pour
la discipline sportive souhaitée ou pour un poids corporel de
150 kg.

1E93

* Utilisez uniquement des composants prothétiques autorisés pour
la discipline sportive souhaitée ou pour un poids corporel de
100 kg.
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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 poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 32).

Ce produit ne convient pas a la discipline sportive du saut en longueur ou

aux disciplines sportives sollicitant la prothese de la méme fagon.

1E91
Ce produit n’est pas adapté a un usage en tant que prothése du quotidien.

1E93

Ce produit a été congu pour une utilisation dans une prothése pour enfants.
Ce produit n’est pas adapté a un usage en tant que prothése du quotidien.
Admis pour les patients dont la taille n’excéde pas 145 cm.

2.3 Conditions d’environnement

Entrep ge et tr port
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

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce, contact occasionnel
avec de |'air chargé en sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse,
eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable,
particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.)
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2.4 Durée de vie

Pied prothétique, adaptateur de pied
Sport de loisirs : la durée de vie maximale est de 3 ans.
Utilisation intense et sport de compétition : la durée de vie est de 1 an.

Semelle de course, protecteur
Le produit est une piece 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

>

>

Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune
réutilisation sur d'autres personnes n'est possible.

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 24).

Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans
les notices d'utilisation des produits.

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
Autres accessoires/piéces de rechange (non fournis)
Désignation Référence
Vis a six pans creux (pour adaptateur de 501S89=M8X25
pied)

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.
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5.1 Sélection de la rigidité

1E91
Ottobock recommande de sélectionner la variante de rigidité en fonction du
poids corporel et du style de course.

Poids de l'utilisateur Course longue dis- Sprint
tance
Options de rigidité

40 kg a 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs a 110 Ibs)

50 kg a 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs a 130 Ibs)

60 kg a 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs a 160 Ibs)

72 kg a 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs a 190 Ibs)

86 kg a4 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs a 230 Ibs)

1E93
Le choix de la rigidité du pied prothétique s'effectue en fonction du poids de
I'utilisateur.

Poids corporel Variante de rigidité
15 kg a 20 kg (35 Ibs a 44 Ibs) SPR-1
20 kg a 25 kg (44 Ibs a 55 Ibs) SPR-2
25 kg a 30 kg (55 Ibs a 66 Ibs) SPR-3
30 kg a 37 kg (66 Ibs a 81 Ibs) SPR-4
37 kg a 45 kg (81 Ibs a 100 Ibs) SPR-5

5.2 Monter I'adaptateur

Le pied prothétique est relié aux composants prothétiques proximaux par

I'intermédiaire d’'un adaptateur de raccordement. L'adaptateur de raccorde-

ment est constitué de deux parties. Le pied prothétique est fixé entre la par-

tie supérieure et la partie inférieure de |'adaptateur. L'adaptateur de raccor-

dement dispose soit d'une pyramide rotative soit d'un élément de raccorde-

ment & quatre trous permettant le montage d'un adaptateur d'emboiture.

> Outils requis : clé dynamométrique 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Placez la partie supérieure de I'adaptateur sur le pied prothétique. Ali-
gnez I'adaptateur avec le pied prothétique au milieu de la graduation.

2) Placez la partie inférieure de I'adaptateur du cété opposé.

3) Appliquez de la Loctite® sur les 2 vis a six pans creux et vissez-les
(couple de serrage : 12 Nm).
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5.3 Montage de la semelle de course

Utilisation inadaptée du pied prothétique et de la semelle de course

Risque de blessure en raison d'un manque d’adhérence au sol et détério-

ration du produit

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

» Utilisez des semelles de course a crampons uniquement sur les sols de
sport adéquats.

1) Appliquer de la Loctite 241 sur le filet.

2) Placer la semelle au niveau du pied prothétique.
3) Fixer la semelle a I'aide des vis prévues a cet effet.

Uniquement semelles a crampons : montage des crampons

> Outils et matériel recommandés : clé pour crampons 71023

1) Visser entierement les crampons dans le filet de la semelle de course a
I'aide d'une clé pour crampons et les serrer a la main.

2) S'assurer de la bonne fixation des crampons avant toute utilisation.

5.4 Alignement
5.4.1 Alignement de base

Vous trouverez les illustrations pour I'alignement de base au début de ce
document.

Notez qu'un alignement de la prothése de sport avec une longueur plus
élevée que pour la prothése du quotidien est susceptible d'étre néces-
saire. Ceci compense |'effet d’amortissement du pied prothétique.

Alignement de base TT
Déroulement de ’alignement de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, gabarit 50/50 743A80, appareil
d'alignement (par ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez au montage et a I'orientation des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ | Orientation sagittale du pied prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : voir les illustrations au début du document
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Déroulement de ’alignement de base

Orientation frontale du pied prothétique
Rotation vers le c6té latéral : 0° (consulter la page 30)

Orientation sagittale du centre de rotation de I'articulation du ge-
nou

Position a-p du centre de rotation par rapport a la ligne
d’alignement : -15 mm

Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothese a |'aide de
I"adaptateur choisi. Veuillez respecter pour cela les instructions
d'utilisation de I'adaptateur.

Orientation sagittale de I'emboiture de la prothése

De maniére centrée par rapport a la ligne d’alignement dans
la partie proximale

Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base TF

Déroulement de I’alignement de base

Matériel nécessaire : goniomeétre 662M4, gabarit 50/50 743A80, appareil
d'alignement (par ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Procédez au montage et a I'orientation des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ | Orientation sagittale du pied prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : voir les illustrations au début du document

©® | Orientation frontale du pied prothétique
Rotation vers le c6té latéral : définie par ’articulation de ge-
nou prothétique (consulter la page 30)

@® | Orientation sagittale de I'articulation de genou prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : -15 mm

© | Orientation frontale de I'articulation de genou prothétique
Rotation vers le c6té latéral : env. 5°

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a |'aide de
I'adaptateur choisi. Veuillez respecter pour cela les instructions
d'utilisation de I'adaptateur.

@ | Orientation sagittale de I'emboiture de la prothese
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Déroulement de ’alignement de base

De maniére centrée par rapport a la ligne d’alignement dans
la partie proximale
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

5.4.2 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.

Prothéses TT: la ligne de charge devrait passer env. 15 mm antérieu-
rement au centre de rotation du compromis selon Nietert.

Prothéses TF : la ligne de charge devrait passer env. 40 mm antérieu-
rement a I'axe de rotation de I'articulation de genou prothétique.

5.4.3 Essai dynamique

Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(par ex. par une modification d’angle ou un décalage) afin d'assurer un
déroulement optimal du pied.

Appareillages TT : veillez a un mouvement physiologique du genou lors
du transfert du poids.

Adaptez I'orientation du pied prothétique (consulter la page 30). Le pied
prothétique est aligné de maniére optimale s'il est orienté vers |'avant de
maniére rectiligne lors de la pose.

5.5 Positionnement du pied prothétique

Décalage

Le pied prothétique peut étre décalé dans I'adaptateur de raccordement. Le
décalage est effectué sur un rayon et modifie I'angle de pose et la dyna-
mique du pied prothétique. L'alignement de base n'est pas affecté, car le
décalage n'a pas d’effet dans le sens a-p.

Décalage du pied prothétique vers le c6té anté- | Pose plus dure, plus agressive

rieur

Décalage du pied prothétique vers le co6té pos- Pose plus douce, plus déten-
térieur due

> Outils requis : Loctite® 241 636K13, clé dynamométrique 710D20

1) Desserrez les 2 vis a six pans creux sur le bas de |'adaptateur.

— L'adaptateur peut alors étre décalé.

2) Réglez la position souhaitée de I'adaptateur.
3) Appliquez de la Loctite® sur les 2 vis a six pans creux et serrez-les
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Rotation

Uniquement pour ’adaptateur de raccordement avec pyramide : la py-

ramide peut étre tournée progressivement. La pyramide est fixée lorsque les

tiges filetées de I'adaptateur placé du c6té proximal sont serrées.

> Outils requis : Loctite® 241 636K13, clé dynamométrique 710D20

1) Desserrez les deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément
et qui sont placées céte a cote.

2) S’il n’est pas possible de tourner la pyramide, tapez doucement
sur la pyramide, par le haut, pour la débloquer.
Réglez I'angle de rotation de votre choix.

3) Appliquez de la Loctite® sur les tiges filetées et serrez-les (voir les ins-
tructions d'utilisation de I'adaptateur en question pour le couple de ser-
rage).

6 Nettoyage

1) Lavez le produit a I'eau douce et claire.

2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionna-
lité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Vérifiez les réglages de la prothese apres la période d'adaptation spéci-
fique au patient et, si nécessaire, ajustez-la a nouveau.

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

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

» Effectuez des contrles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur 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.
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9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

1E91
Options de rigidité SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Hauteur de montage [cm] env. 30
Hauteur de montage sous charge env. 27
[em]
Poids [g] 460 490 515 550 585
Poids max. du patient [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Variante de rigidité SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Hauteur de montage [cm] env. 18,5
Hauteur de montage avec env. 16
charge [cm]
Poids [g] 170 180 190 200 210
Poids corporel max. [kg] 20 25 30 37 45
Référence 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Poids [g] 175 180 175
Hauteur du systéme [mm] 13 5 3
Poids max. du patient [kg] 125 45
Référence 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Poids [g] 160 135 90
Hauteur de montage [mm] 15 12 13
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-07-23

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici 1E91 Runner e 1E93 Runner junior sono destinati all'impie-
go in protesi sportive. |l piede 1E93 Runner junior & stato costruito per pro-
tesi sportive da bambino.

Il contorno elastico in carbonio gli conferisce un'elevata forza propulsiva e
una resistenza ridotta. Il piede protesico si distingue inoltre per il suo peso
ridotto.

Il presente documento contiene anche informazioni sui prodotti accessori
del piede protesico (attacco piede, suole esterne, rinforzi protettivi).

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare

Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-

tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

* L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle
maggiori esigenze di un'attivita sportiva.

Combinazioni ammesse

Denominazione Codice
Suole esterne | 1E91 | Suola Runner 27540=6
e rinforzi pro- Suola con spikes Runner 27541=6
tettivi 1E93 | Suola Runner junior 27543=6
Attacco piede | 1E91 | Attacco Runner con 4 fori di fissaggio 4R216=6

Attacco Runner con piramide di registrazio- 4R218=6

ne, ruotabile
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Combinazioni ammesse
Denominazione Codice
Attacco piede | 1E93 | Attacco Runner junior con piramide di regi- 4R224=6
strazione, ruotabile
Ginocchi pro- | 1E91, | Ginocchio protesico sportivo 3580
tesici 1E93 | Ginocchio protesico sportivo con olio a 3S80=1
bassa viscosita

1E91

* Utilizzare esclusivamente componenti protesici approvati per I'at-
tivita sportiva desiderata o per un peso corporeo massimo di
150 kg.

1E93

* Utilizzare esclusivamente componenti protesici approvati per I'at-
tivita sportiva desiderata o per un peso corporeo massimo di
100 kg.

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 42).

Il prodotto non é indicato per attivita sportive come il salto in lungo o per at-

tivita sportive in cui la protesi deve sopportare un carico equivalente.

1E91
Il prodotto non ¢ indicato per attivita quotidiane.

1E93

Il prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo in una protesi per bambini.
Il prodotto non ¢ indicato per attivita quotidiane.

Indicato per un'altezza corporea fino a max. 145 cm.

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
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Condizioni ambientali consentite
Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con
aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata,
acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle mol-
to igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Vita utile

Piede protesico, attacco del piede
Sport ricreativo: la vita utile massima & di 3 anni.
Uso intenso e sport agonistico: la vita utile € di 1 anno.

Suola esterna, rinforzo protettivo
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza 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

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non € consenti-
to il riutilizzo su altre persone.

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 34).

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

» 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
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono
chiari indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione

1 Libretto di istruzioni per I'uso

1 Piede protesico

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice

Vite a brugola (per adattatore piede) 501589=M8X25

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

1E91
Ottobock consiglia di scegliere il tipo di rigidita in funzione del peso corpo-
reo e dello stile di corsa.

Peso corporeo Corsa di fondo \ Sprint
Tipo di rigidita
40 kg - 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs - 110 Ibs)
50 kg - 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs - 130 lbs)
60 kg - 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs - 160 Ibs)
72 kg - 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs - 190 lbs)
86 kg - 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs - 230 Ibs)
1E93
La rigidita del piede protesico viene scelta in funzione del peso corporeo.
Peso corporeo Tipo di rigidita
15 kg - 20 kg (35 Ibs - 44 Ibs) SPR-1
20 kg - 25 kg (44 Ibs - 55 Ibs) SPR-2
25 kg - 30 kg (55 Ibs - 66 Ibs) SPR-3
30 kg - 37 kg (66 Ibs - 81 Ibs) SPR-4
37 kg - 45 kg (81 Ibs - 100 lbs) SPR-5

5.2 Montaggio dell'adattatore

Il piede protesico & collegato ai componenti protesici prossimali tramite un

adattatore di collegamento. L'adattatore di collegamento € composto da due

parti. Il piede protesico viene fissato tra la parte superiore e la parte inferiore

dell'adattatore. L'adattatore di collegamento € dotato di una piramide di re-

gistrazione ruotabile oppure di un attacco a quattro fori per il montaggio di

un attacco per 'invasatura.

> Utensili necessari: chiave dinamometrica 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Collocare la parte superiore dell'adattatore sul piede protesico. Allineare
|'adattatore al centro della scala graduata sul piede protesico.

2) Collocare la parte inferiore dell'adattatore sul lato opposto.

3) Cospargere le 2 viti ad esagono incassato con del Loctite® e avvitarle
(coppia di serraggio: 12 Nm).
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5.3 Montaggio della suola esterna

Utilizzo errato del piede protesico e della suola esterna

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e danneggiamento

del prodotto

» Utilizzare il piede protesico solo con suola esterna.

» Utilizzare le suole esterne con spikes soltanto su terreni sportivi ade-
guati.

1) Applicare del Loctite 241 sulla filettatura.

2) Collocare la suola sul piede protesico.

3) Fissare la suola con le apposite viti.

Solo suole con tacchetti: montaggio dei tacchetti

> Utensile consigliato: chiave per tacchetti 710Z3

1) Avvitare completamente i tacchetti nella filettatura della suola esterna
con |'apposita chiave e serrare.

2) Prima di ogni utilizzo, verificare che i tacchetti siano posizionati corretta-
mente in sede.

5.4 Allineamento
5.4.1 allineamento base

INFORMAZIONE

Le figure relative all'allineamento base sono riportate all'inizio di questo
documento.

INFORMAZIONE

Tenere presente che la protesi sportiva potrebbe dover essere allineata
con una lunghezza maggiore rispetto a una protesi per attivita quotidiane.
In questo modo viene compensata |'azione elastica del piede protesico.

Allineamento base TT
Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, calibro 50:50 743A80, strumen-
to di allineamento (ad es. PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:
@ | Allineamento sagittale piede protesico
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Svolgimento dell'allineamento base

Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: vedere figure all'inizio del documento

Allineamento frontale piede protesico
Rotazione verso laterale: 0° (v. pagina 40)

Allineamento sagittale punto di rotazione ginocchio
Posizione a-p del punto di rotazione rispetto alla linea di alli-
neamento: -15 mm

Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco scel-
to. Osservare le istruzioni per |'uso dell'attacco.

Allineamento sagittale invasatura protesica

Nella regione prossimale al centro rispetto alla linea di alli-
neamento

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+ 5°

Osservare la posizione di abduzione e adduzione.

Allineamento base TF

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, calibro 50:50 743A80, strumen-
to di allineamento (ad es. PROS.A Assembly 743A200)

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

Allineamento sagittale piede protesico
Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: vedere figure all'inizio del documento

Allineamento frontale piede protesico
Rotazione verso laterale: determinata dal ginocchio protesico
(v. pagina 40)

Allineamento sagittale ginocchio protesico
Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: -15 mm

Allineamento frontale ginocchio protesico
Rotazione verso laterale: ca. 5°

Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco scel-
to. Osservare le istruzioni per |'uso dell'attacco.

Allineamento sagittale invasatura protesica
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Svolgimento dell'allineamento base

Nella regione prossimale al centro rispetto alla linea di alli-
neamento

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+ 5°

@ | Osservare la posizione di abduzione e adduzione.

5.4.2 Allineamento statico

Ottobock consiglia di controllare |'allineamento della protesi con I'ausilio
dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.
Protesi TT: la linea di carico dovrebbe passare anteriormente a circa
15 mm dal punto di rotazione di compromesso secondo Nietert.

Protesi TF: la linea di carico dovrebbe passare anteriormente a circa
40 mm dall'asse di rotazione del ginocchio protesico.

5.4.3 Prova dinamica

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

Protesi TT: trasferendo il carico verificare che il movimento del ginoc-
chio sia fisiologico.

Adeguare |'allineamento del piede protesico (v. pagina 40). Il piede pro-
tesico e allineato perfettamente se, poggiato al suolo, € rivolto diritto in
avanti.

5.5 Allineamento del piede protesico

Spostamento del piede protesico

Il piede protesico pud essere spostato nell'adattatore di collegamento. Lo
spostamento avviene lungo un determinato raggio e modifica I'angolo di ap-
poggio e la dinamica del piede protesico. L'allineamento base resta invaria-

to, poiché lo spostamento non influisce sulla direzione a-p.

Spostamento anteriore del piede protesico Appoggio al suolo piu rigido,
aggressivo

Spostamento posteriore del piede protesico Appoggio al suolo piu morbido,
rilassato

> Utensili necessari: Loctite® 241 636K13, chiave dinamometrica

710D20
1) Allentare le 2 viti ad esagono incassato sul lato inferiore dell'adattatore.
— L'adattatore puo essere ora spostato.
2) Regolare la posizione dell'adattatore desiderata.
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3) Applicare del Loctite® sulle 2 viti ad esagono incassato e serrarle (cop-
pia di serraggio: 12 Nm).

Rotazione

Solo adattatore di collegamento con piramide di registrazione: la pira-

mide di registrazione puo essere ruotata in continuo. La piramide di registra-

zione viene bloccata se i perni filettati dell'adattatore posizionato sul lato
prossimale vengono serrati.

> Utensili necessari: Loctite® 241 636K13, chiave dinamometrica
710D20

1) Svitare i due perni filettati avvitati pit in profondita, uno vicino all'altro.

2) Se non é possibile ruotare la piramide di registrazione: dare dei
colpetti dall'alto sulla piramide di registrazione in modo da poter-
la allentare.

Impostare |'angolo di rotazione desiderato.

3) Applicare del Loctite® sui perni filettati e serrarli (per la coppia di serrag-

gio vedere le istruzioni per |'uso del relativo adattatore).

6 Pulizia

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi, in un arco di
tempo che varia da persona a persona, verificare le regolazioni della pro-
tesi e adattarle nuovamente alle esigenze del paziente.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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8 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.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

1E91
Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altezza di montaggio [cm] ca. 30
Altezza di montaggio, piede cari- ca. 27
cato [cm]
Peso [g] 460 490 515 550 585
Peso corporeo max. [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altezza di montaggio [cm] ca. 18,5
Altezza di montaggio, piede ca. 16
caricato [cm]
Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporeo max. [kg] 20 25 30 37 45
Codice 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Peso [g] 175 180 175
Altezza del sistema [mm] 13 5 3
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Codice 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Peso corporeo max. [kg] 125 45
Codice 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Peso [g] 160 135 90
Altezza di montaggio [mm] 15 12 13

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-07-23

» 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.

» Podngase 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

Los pies protésicos Runner 1E91 y Runner junior 1E93 han sido concebidos
para usarlos en prétesis deportivas. El Runner junior 1E93 se ha disefiado
para proétesis deportivas infantiles.

El perfil del resorte de carbono proporciona una elevada fuerza de impulso y
ofrece muy poca resistencia. Ademas, el pie protésico destaca por su redu-
cido peso.

Este documento incluye también informacion relativa a los productos acce-
sorios del pie protésico (adaptadores de pie, suelas, protectores).

1.2 Posibilidades de combinacién

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.

* El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas
por el deporte.
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Combinaciones permitidas
Denominacién Referencia
Suelasy pro- | 1E91 | Suela Runner 27540=6
tectores Suela con tacos Runner 27541=6
1E93 | Suela Runner junior 27543=6
Adaptadores | 1E91 | Adaptador Runner con conexion de cuatro 4R216=6
de pie orificios
Adaptador Runner con nucleo de ajuste, gi- 4R218=6
ratorio
1E93 | Adaptador Runner junior con nicleo de 4R224=6
ajuste, giratorio
Articulaciones | 1E91, | Articulacion de rodilla protésica deportiva 3580
de rodilla pro- | 1E93 | Articulacion de rodilla protésica deportiva 3S80=1
tésica con aceite de baja viscosidad

1E91

*  Emplee Gnicamente componentes protésicos cuyo uso esté autori-
zado para el deporte deseado o para un peso corporal de hasta
150 kg.

1E93

* Emplee Ginicamente componentes protésicos cuyo uso esté autori-
zado para el deporte deseado o para un peso corporal de hasta
100 kg.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal méaximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 53).

El producto no es adecuado para la disciplina de salto de longitud ni para

disciplinas deportivas con una carga equivalente de la prétesis.

1E91
El producto no es adecuado para usarlo como prétesis de diario.
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1E93

El producto ha sido disefiado para emplearse en proétesis infantiles.
El producto no es adecuado para usarlo como prétesis de diario.
Para usuarios con una estatura max. de 145 cm.

2.3 Condiciones ambientales
Al i ) 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

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire
salino (p. ej., cerca del mar)

Sustancias solidas: polvo

Condiciones ambi les no permitida:

Sust ias quimi /h dad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa,
agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. ej., en una obra), arena, par-
ticulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco),

2.4 Vida atil

Pie protésico, adaptador de pie
Deporte de ocio: la vida til es de maximo 3 afios.
Uso intenso y deporte de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afo.

Suela, 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

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

>

v

vV v v VY

El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no esta
permitida su reutilizacién en otras personas.

Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 44).

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

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

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

No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucién 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

>

>

Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente
dafios 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 resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante
la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

46



4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico

Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)
Denominacion Referencia

Tornillo de cabeza con hexagono interior 501S89=M8X25

(para adaptador de pie)

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

5.1 Seleccionar la rigidez

1E91
Ottobock recomienda seleccionar el grado de rigidez en funcién del peso
corporal y de la manera de correr.

Peso corporal Carrera de fondo \ Sprint
Grado de rigidez

de 40 kg a 50 kg SPR-1 SPR-2
(de 90 Ib a 110 Ib)

de 50 kg a 60 kg SPR-2 SPR-3
(de 110 Ib a 130 Ib)

de 60 kg a 72 kg SPR-3 SPR-4
(de 130 Ib a 160 Ib)

de 72 kg a 86 kg SPR-4 SPR-5
(de 160 Ib a 190 Ib)

de 86 kg a 104 kg SPR-5 SPR-6
(de 190 Ib a 230 Ib)

1E93
El grado de rigidez del pie protésico se selecciona dependiendo del peso
del usuario.

Peso corporal Grado de rigidez
de 15 kg a 20 kg (de 35 Ib a 44 |b) SPR-1
de 20 kg a 25 kg (de 44 |b a 55 Ib) SPR-2
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Peso corporal Grado de rigidez
de 25 kg a 30 kg (de 55 Ib a 66 Ib) SPR-3
de 30 kg a 37 kg (de 66 Ib a 81 Ib) SPR-4
de 37 kg a 45 kg (de 81 Ib a 100 Ib) SPR-5

5.2 Montar el adaptador

El pie protésico estd unido a los componentes protésicos proximales me-

diante un adaptador de conexién. El adaptador de conexion esta hecho de

dos piezas. El pie protésico se fija entre las partes superior e inferior del

adaptador. El adaptador de conexién dispone o bien de un nucleo de ajuste

giratorio, o bien de una conexién de cuatro orificios para montar un adapta-

dor de encaje.

> Herramientas necesarias: llave dinamométrica 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Coloque la parte superior del adaptador encima del pie protésico.
Oriente el adaptador encima del pie protésico en el centro de la escala.

2) Sitle la parte inferior del adaptador en el lado opuesto.

3) Fije con Loctite® los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior y aprié-
telos (par de apriete: 12 Nm).

5.3 Montar la suela

/A PRECAUCION

Uso inapropiado del pie protésico y de la suela

Riesgo de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo y dafios en el

producto

» Utilice el pie protésico Unicamente con suela.

» Utilice suelas con tacos solo en las pistas deportivas adecuadas para
ello.

1) Aplique Loctite 241 en las roscas.
2) Coloque la suela en el pie protésico.
3) Fije la suela con los tornillos previstos para tal fin.

Solo suela con tacos: montar los tacos

> Herramienta recomendada: llave para tacos 71023

1) Enrosque los tacos en las roscas de la suela utilizando una llave para ta-
cos y apriételos.

2) Compruebe siempre que los tacos estén bien fijados antes de utilizar el
producto.
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5.4 Alineamiento
5.4.1 Alineamiento basico

INFORMACION

Las imagenes sobre el alineamiento basico se encuentran al principio de
este documento.

INFORMACION

Tenga en cuenta que es posible que haya que alinear la prétesis deportiva
con una longitud mayor que la prétesis de diario. Asi se compensa la
amortiguacion del pie protésico.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, patron 50:50 743A80, alinea-
dor (p. ej., PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacién:

@ | Orientacion sagital del pie protésico
Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: véanse las imagenes al principio del docu-
mento
@® | Orientacion frontal del pie protésico
Rotacién hacia lateral: 0° (véase la pagina 51)
@® | Orientacion sagital del punto de giro de la articulacion de rodilla
Posicion a-p del punto de giro con respecto a la linea de ali-
neamiento: -15 mm
©® |Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adapta-
dores seleccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.
@ | Orientacion sagital del encaje protésico
En la zona proximal, centrado con respecto a la linea de ali-
neamiento
Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°
@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.
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Alineamiento basico TF

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniometro 662M4, patrén 50:50 743A80, alinea-
dor (p. ej., PROS.A. Assembly 743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacion:

Orientacion sagital del pie protésico

Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: véanse las imagenes al principio del docu-
mento

Orientacion frontal del pie protésico
Rotacion hacia lateral: determinada por la articulacion de ro-
dilla protésica (véase la pagina 51)

Orientacion sagital de la articulacién de rodilla protésica
Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: -15 mm

Orientacién frontal de la articulacién de rodilla protésica
Rotacion hacia lateral: aprox. 5°

Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adapta-
dores seleccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.

Orientacion sagital del encaje protésico

En la zona proximal, centrado con respecto a la linea de ali-
neamiento

Flexion del encaje: flexion individual del muiion + 5°

Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

5.4.2 Alineamiento estatico

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

* Protesis transtibiales: |la linea de carga deberia pasar aprox. 15 mm
hacia anterior con respecto al punto de giro de compromiso segin Nie-

tert.

* Protesis transfemorales: la linea de carga deberia pasar aprox.
40 mm hacia anterior con respecto al eje de giro de la articulacion de
rodilla protésica.
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5.4.3 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el &ngulo) para garantizar un
movimiento hacia delante éptimo.

* Protesis transtibiales: asegurese de que el movimiento de la rodilla
sea fisiolégico cuando se someta a carga.

* Adapte la orientacion del pie protésico (véase la pagina 51). El pie pro-
tésico esta orientado de forma éptima si sefala recto hacia delante al
apoyarlo en el suelo.

5.5 Alinear el pie protésico

Desplazar

El pie protésico se puede desplazar en el adaptador de conexion. Este des-
plazamiento se realiza en un radio determinado, modificando el angulo de
pisada y la dindmica del pie protésico. El alineamiento basico permanece
inalterado porque el desplazamiento no repercute en direccion a—p.

Desplazamiento del pie protésico hacia anterior | Pisada mas fuerte y agresiva
Desplazamiento del pie protésico hacia poste- Pisada mas suave y relajada
rior
> Herramientas necesarias: Loctite® 241 636K13, llave dinamométrica
710D20
1) Afloje los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior situados en el lado
inferior del adaptador.
— Ahora se puede desplazar el adaptador.
2) Sitle el adaptador en la posicion deseada.
3) Fije con Loctite® los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior y aprié-
telos (par de apriete: 12 Nm).

Girar

Solo en adaptadores de conexién con niicleo de ajuste: el nicleo de

ajuste se puede girar de forma progresiva. El ndcleo de ajuste se fija al

apretar las varillas roscadas del adaptador colocado en la parte proximal.

> Herramientas necesarias: Loctite® 241 636K13, llave dinamométrica
710D20

1) Desenrosque las dos varillas roscadas que se han insertado mas profun-
damente y que se encuentran una junto a la otra.

2) En caso de no poder girar el nicleo de ajuste: golpee con cuidado
el nacleo de ajuste por arriba para aflojarlo.
Ajuste el angulo de giro deseado.
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3) Fije las varillas roscadas con Loctite® y apriételas (consulte el par de
apriete en las instrucciones de uso del adaptador correspondiente).

6 Limpieza

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

/A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis,
compruebe los ajustes de la prétesis y, en caso necesario, vuelva a
adaptarlos.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en
funcion de la utilizacion.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

1E91

Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montaje [cm] Aprox. 30

Altura de montaje, sometido a car- Aprox. 27

ga [cm]

Peso [g] 460 490 515 550 585
Peso corporal max. [kg] 50 60 72 86 104

1E93

Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montaje [cm] aprox. 18,5

Altura de montaje, sometido a aprox. 16

carga [cm]

Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporal max. [kg] 20 25 30 37 45
Referencia 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Peso [g] 175 180 175
Altura del sistema [mm] 13 5 3
Peso corporal max. [kg] 125 45
Referencia 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Peso [g] 160 135 90
Altura de montaje [mm] 15 12 13
1 Descricdo do produto Portugués
Data da ultima atualizagao: 2021-07-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe

as indicacdes de seguranca.
» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1E91 Runner e 1E93 Runner junior destinam-se ao uso
em préteses esportivas. O 1E93 Runner junior foi construido para préteses
esportivas infantis.

O contorno da mola de carbono proporciona uma forga de propulsdo eleva-
da e uma resisténcia reduzida. Além disso, o pé protético destaca-se pelo
peso reduzido.

Esse documento também contém informacoes sobre os produtos acessérios
do pé protético (adaptador de pé, solas de corrida e protetores).

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, ndo foi testada.

* O encaixe protético tem de resistir as altas exigéncias da pratica
esportiva.

Combinacs e
Denominacao Cédigo
Solas de cor- | 1E91 | Sola Runner 27540=6
rida e proteto- Sola com travas Runner 27541=6
res 1E93 | Sola Runner junior 27543=6
Adaptador de | 1E91 | Adaptador Runner com conexdo de quatro 4R216=6
pé orificios
Adaptador Runner com ndcleo de ajuste, 4R218=6
giratério
1E93 | Adaptador Runner junior com nicleo de 4R224=6
ajuste, giratério
Articulacoes 1E91, | Articulagéo de joelho protética esportiva 3580
de joelho pro- | 1E93 | Articulacéo de joelho protética esportiva 3S80=1
téticas com 6leo de baixa viscosidade
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1E91
* Utilize apenas componentes protéticos autorizados para a modali-
dade esportiva desejada ou para um peso corporal de 150 kg.

1E93
» Utilize apenas componentes protéticos autorizados para a modali-
dade esportiva desejada ou para um peso corporal de 100 kg.

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacio

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 63).

O produto nao é adequado para a modalidade esportiva de salto em com-

primento ou para modalidades que sujeitem a prétese a uma carga equiva-

lente.

1E91

O produto nao é adequado como prétese de uso diério.

1E93

O produto foi desenvolvido para o uso em uma proétese infantil.
O produto nao é adequado como proétese de uso diério.
Autorizado para uma estatura max. de 145 cm.

2.3 Condicoes ambientais
Ar ) e transporte

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

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar
salobro (p. ex., préximo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condicoe = P B B

Produtos quimicos/umidade: agua salgada, suor, urina, acidos, 4gua saponacea,
4gua clorada
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Particulas sélidas: poeira em alta concentragao (por ex., canteiros de obra), areia,
particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

24
Pé

Vida atil
protético, adaptador de pé

Esporte recreativo: A vida (til maxima é de 3 anos.

Util

izacao intensiva e esporte de competicao: a vida Gtil compreende 1

ano.

Sol

a de corrida, protetor

Este produto € uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1

Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2

Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

>

>

O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o red-
so em outras pessoas.

Respeite a 4rea de aplicag@o do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 55).

Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis
nas instrucdes de utilizagdo dos produtos.

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)

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

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, nao 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 condigdes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido expos-
to a condi¢cdes 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
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducéo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao

1 Manual de utilizagao

1 Pé protético
Outros acessorios/pecas sobressalentes (nao incluidos no material

fornecido)

Denominacao Cédigo
Parafuso de sextavado interno (para adapta- 501S89=M8X25
dor de pé)

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.
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5.1 Selecionar a rigidez

1E91
A Ottobock recomenda selecionar a variante de rigidez em funcéo do peso
corporal e do estilo de corrida.

Peso corporal Corrida de longa dis- Sprint
tancia
Variante de rigidez
40 kg a 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs a 110 Ibs)
50 kg a 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs a 130 Ibs)
60 kg a 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs a 160 Ibs)
72 kg a 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs a 190 Ibs)
86 kg a 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 lbs a 230 Ibs)
1E93
A rigidez do pé protético é escolhida em funcéo do peso corporal.
Peso corporal Variante de rigidez
15 kg a 20 kg (35 Ibs a 44 Ibs) SPR-1
20 kg a 25 kg (44 Ibs a 55 Ibs) SPR-2
25 kg a 30 kg (55 Ibs a 66 Ibs) SPR-3
30 kg a 37 kg (66 Ibs a 81 Ibs) SPR-4
37 kg a 45 kg (81 Ibs a 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montar os adaptadores

O pé protético é conectado aos componentes protéticos proximais através

de um adaptador de unido. O adaptador de unido é construido em duas par-

tes. O pé protético é fixado entre as partes superior e inferior do adaptador.

O adaptador de unido dispde de um nucleo de ajuste giratério ou de uma

conexao de quatro orificios para a montagem de um adaptador de encaixe.

> Ferramentas necessarias: Chave dinamométrica 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Colocar a parte superior do adaptador sobre o pé protético. Alinhar o
adaptador no centro da escala no pé protético.

2) Colocar a parte inferior do adaptador sobre o lado oposto.

3) Fixar os dois parafusos de sextavado interno com Loctite® e aperta-los
(torque: 12 Nm).
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5.3 Montar a sola de corrida

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta do pé protético e da sola de corrida

Risco de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo e danificacdo do pro-

duto

» Utilize o pé protético apenas com a sola de corrida.

» Utilize solas de corrida com spikes somente em pisos esportivos ade-
quados para tal.

1) Aplicar Loctite 241 nas roscas.

2) Colocar a sola no pé protético.
3) Fixar a sola com os respectivos parafusos.

Apenas para sola com travas: instalar as travas

> Ferramenta recomendada: chave de travas 71023

1) Parafusar as travas com a chave de travas totalmente nas roscas da sola
de corrida e apertar manualmente.

2) Antes de utilizar, sempre verificar o assento firme das travas.

5.4 Alinhamento
5.4.1 Alinhamento basico

As figuras relativas ao alinhamento basico encontram-se no inicio deste
documento.

Observe que, possivelmente, a prétese esportiva terd que ser alinhada
mais longa que a prétese de uso diario. Isso compensa o efeito de mola do

pé protético.

Alinhamento basico TT
Procedimento do alinhamento basico
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, calibre 50:50 743A80, dispo-
sitivo de alinhamento (por ex., PROS.A. Assembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:
@ | Alinhamento sagital pé protético
Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: ver figuras no inicio do documento
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Procedimento do alinhamento basico

Alinhamento frontal pé protético
Rotacao lateral: 0° (consulte a pagina 61)

Alinhamento sagital centro de rotagdo da articulacéo de joelho
Posicao a-p do centro de rotacao em relacao a linha de ali-
nhamento: -15 mm

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos. Nesse momento, observar os manuais de utiliza-
cao dos adaptadores.

Alinhamento sagital encaixe protético
Na regiao proximal centralmente a linha de alinhamento
Flex@o do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Observar a posicao de abducéo ou de adugao.

Alinhamento basico TF

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, calibre 50:50 743A80, dispo-
sitivo de alinhamento (por ex., PROS.A. Assembly 743A200)

Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:

Alinhamento sagital pé protético

Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: ver figuras no inicio do documento

Alinhamento frontal pé protético
Rotacao lateral: predeterminada pela articulacao de joelho
protética (consulte a pagina 61)

Alinhamento sagital articulagdo de joelho protética
Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: -15 mm

Alinhamento frontal articulagcéo de joelho protética
Rotacao lateral: aprox. 5°

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos. Nesse momento, observar os manuais de utiliza-
¢ao dos adaptadores.

Alinhamento sagital encaixe protético
Na regiao proximal centralmente a linha de alinhamento
Flexdao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Observar a posi¢cdo de abducéo ou de adugdo.
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5.4.2 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.

Proteses TT: recomenda-se que a linha de carga passe aprox. 156 mm
anteriormente a articulagdo monocéntrica segundo Nietert.

Préteses TF: recomenda-se que a linha de carga passe aprox. 40 mm
anteriormente ao eixo de rotacéo da articulagao de joelho protética.

5.4.3 Prova dinamica

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

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho du-
rante a resposta a carga.

Adaptar o alinhamento do pé protético (consulte a pagina 61). Com o
alinhamento ideal, o pé protético fica reto e voltado para a frente ao ser
apoiado no solo.

5.5 Alinhamento do pé protético

Deslocamento

O pé protético pode ser deslocado no adaptador de unido. O deslocamento
é realizado sobre um raio, alterando o angulo de apoio no solo e a dindmica
do pé protético. O alinhamento basico nao se altera, porque o deslocamen-
to ndo tem efeito no sentido a—p.

Deslocamento do pé protético no sentido anteri- | Apoio mais duro e mais agres-

or SIVO

Deslocamento do pé protético no sentido poste- | Apoio mais macio e mais rela-

rior xado

> Ferramentas necessarias: Loctite® 241 636K13, chave dinamométrica
710D20

1) Desapertar os dois parafusos de sextavado interno no lado inferior do
adaptador.

— O adaptador pode agora ser deslocado.
2) Ajustar o adaptador na posicao desejada.
3) Fixar os dois parafusos de sextavado interno com Loctite® e aperta-los

(torque: 12 Nm).
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Rotacao

Somente adaptador de unido com niicleo de ajuste: O nicleo de ajuste

pode ser girado continuamente. O nlcleo de ajuste é fixado com o aperto

dos pinos roscados do adaptador colocado proximalmente.

> Ferramentas necessarias: Loctite® 241 636K13, chave dinamométrica
710D20

1) Soltar os dois pinos roscados, colocados lado a lado e aparafusados
mais profundamente.

2) Caso o nucleo de ajuste nido possa ser girado: bata cuidadosa-
mente de cima para baixo no niicleo de ajuste para solta-lo.
Ajustar o dngulo de rotagdo desejado.

3) Fixar os pinos roscados com Loctite® e aperta-los (ver o torque no ma-
nual de utilizacdo do respectivo adaptador).

6 Limpeza

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao

Risco de lesGes devido a alteragcao ou perda da funcdo, bem como danifi-
cacéo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

» Apds o periodo de adaptacgdo individual do paciente a prétese, verificar
os ajustes da protese e, se necessario, reajusta-la as necessidades do
paciente.

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 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 indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.
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9 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.

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

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

10 Dados técnicos

1E91
Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montagem [cm] aprox. 30
Altura de montagem, sob carga aprox. 27
[em]
Peso [g] 460 490 515 550 585
Peso corporal max. [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montagem [cm] aprox. 18,5
Altura de montagem, sob car- aprox. 16
ga [cm]
Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporal max. [kg] 20 25 30 37 45
Codigo 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Peso [g] 175 180 175
Altura do sistema [mm] 13 5 3
Peso corporal max. [kg] 125 45
Cadigo 2Z2540=6 22541=6 2Z543=6
Peso [g] 160 135 90
Altura de montagem [mm] 15 12 13
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-07-23

» 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

De prothesevoeten 1E91 Runner en 1E93 Runner junior zijn voor de toepas-
sing in sportprothesen bedoeld. De 1E93 Runner junior werd speciaal voor
kinder-sportprothesen ontwikkeld.

De contour voor de veer van carbon zorgt voor een grote aandrijfkracht en
een geringe weerstand. Een kenmerkende eigenschap van de prothesevoet
is bovendien het geringe gewicht.

Dit document bevat ook informatie over de toebehoren van de prothesevoet
(voetadapter, loopzolen, protectoren).

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.

* De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde eisen die
het beoefenen van een sport hieraan stelt.

Toeg bi ie
Omschrijving Artikelnum-
mer

Loopzolen en | 1E91 | Runner zool 27540=6
protectoren Runner zool met spikes 27541=6
1E93 | Runner junior zool 27543=6
Voetadapters | 1E91 | Runner adapter met viergaatsaansluiting 4R216=6
Runner adapter met piramideadapter, draai- 4R218=6

baar
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Tc t bi ie

Omschrijving Artikelnum-
mer
Voetadapters | 1E93 | Runner junior adapter met piramideadapter, 4R224=6
draaibaar
Protheseknie- | 1E91, | Sportprothesekniescharnier 3580
scharnieren 1E93 | Sportprothesekniescharnier met olie met 3S80=1
een lage viscositeit

1E91

* Gebruik uitsluitend prothesecomponenten die zijn goedgekeurd
voor de gewenste sport of voor een lichaamsgewicht van 150 kg.

1E93

* Gebruik uitsluitend prothesecomponenten die zijn goedgekeurd
voor de gewenste sport of voor een lichaamsgewicht van 100 kg.

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 73).

Het product is niet geschikt voor de sport verspringen of voor sporten met

een vergelijkbare belasting van de prothese.

1E91
Het product is niet geschikt als prothese voor dagelijks gebruik.

1E93

Het product is ontwikkeld voor gebruik als kinderprothese.

Het product is niet geschikt als prothese voor dagelijks gebruik.
Goedgekeurd tot een lichaamslengte van max. 145 cm.

2.3 Omgevingscondities

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

Toeg omgeving dities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend
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Toegest omgeving dities

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevat-
tende lucht (bijv. aan zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-t omgeving: dities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygrosco-
pische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur

Prothesevoet, voetadapter
Recreatieve sport: De levensduur bedraagt maximaal 3 jaar.
Intensief gebruik en topsport: De levensduur bedraagt 1 jaar.

Loopzool, protector
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen herge-
bruik bij andere personen.

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 65).

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

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

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

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)

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Controleer het product telkens véoér 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 voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelge-
drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering
Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
Meer accessoires/vervangende onderdelen (niet standaard meege-
leverd)
Omschrijving Artikelnummer
Inbusbout (voor voetadapter) 501S89=M8X25

5

Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

5.1 Stijfheid kiezen

1E91
Ottobock adviseerd om de stijfheidsvariant te kiezen op basis van het
lichaamsgewicht en de loopstijl.

Lichaamsgewicht Hardlopen lange Sprint
afstanden
Stijfheidsvariant

40 kg tot 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs tot 110 Ibs)

50 kg tot 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs tot 130 Ibs)

60 kg tot 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs tot 160 Ibs)

72 kg tot 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs tot 190 Ibs)

86 kg tot 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs tot 230 Ibs)

1E93
De stijfheid van de prothesevoet wordt afhankelijk van het lichaamsgewicht
bepaald.

Lich icht Stijfheidsvariant
15 kg tot 20 kg (35 Ibs tot 44 Ibs) SPR-1
20 kg tot 25 kg (44 Ibs tot 55 |bs) SPR-2
25 kg tot 30 kg (55 Ibs tot 66 Ibs) SPR-3
30 kg tot 37 kg (66 Ibs tot 81 Ibs) SPR-4
37 kg tot 45 kg (81 Ibs tot 100 Ibs) SPR-5

5.2 Adapter monteren

De prothesevoet wordt door middel van een aansluitadapter verbonden met

de proximale prothesecomponenten. De aansluitadapter bestaat uit twee

delen. De prothesevoet wordt gefixeerd tussen het bovenstuk en het onder-

stuk van de adapter. De aansluitadapter heeft ofwel een draaibare piramide-

adapter ofwel een viergaatsaansluiting voor het monteren van een koke-

radapter.

> Benodigd gereedschap: momentsleutel 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Plaats het bovenste deel van de adapter op de prothesevoet. Lijn de
adapter in het midden op de scala op de prothesevoet uit.

2) Plaats het onderste deel van de adapter aan de tegenoverliggende zijde.
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3) Borg de 2 inbusbouten met Loctite® en schroef ze vast (aanhaalmoment:
12 Nm).

5.3 Loopzool monteren

/A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de prothesevoet en loopzool

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door

beschadiging van het product

» Gebruik de prothesevoet alleen met loopzool.

» Gebruik de loopzolen alleen met spikes op een geschikte sportonder-
grond.

1) Bestrijk de schroefdraad met Loctite 241.
2) Plaats de zool tegen de prothesevoet.
3) Zet de zool vast met de daarvoor bedoelde bouten.

Alleen spikezool: spikes monteren

> Aanbevolen gereedschap: spikesleutel710Z3

1) Schroef de spikes met een spikesleutel volledig in de schroefdraad van
de loopzool en draai ze handvast aan.

2) Controleer voor elk gebruik of de spikes goed vastzitten.

5.4 Opbouw
5.4.1 Basisopbouw

INFORMATIE

De afbeeldingen voor de basisopbouw vindt u aan het begin van dit docu-
ment.

INFORMATIE

Houdt u er rekening mee dat de sportprothese eventueel langer dan de
prothese voor dagelijks gebruik moet worden opgebouwd. Hierdoor wordt
de veerwerking van de prothesevoet gecompenseerd.

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, 50:50-mal 743A80, opbouw-
apparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat
zoals hieronder aangegeven:
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

Sagittale uitlijning prothesevoet

a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: zie de afbeeldingen aan het begin van dit
document

Frontale uitlijning prothesevoet
Rotatie naar lateraal: 0° (zie pagina 71)

Sagitale uitlijning draaipunt kniescharnier
a-p-positionering van het draaipunt ten opzichte van de
opbouwlijn: =15 mm

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters
met de prothesevoet. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de
adapters in acht.

Sagittale uitlijning prothesekoker

In het proximale gedeelte centrisch ten opzichte van de
opbouwlijn

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, 50:50-mal 743A80, opbouw-
apparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)

Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat
zoals hieronder aangegeven:

Sagittale uitlijning prothesevoet

a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: zie de afbeeldingen aan het begin van dit
document

Frontale uitlijning prothesevoet
Rotatie naar lateraal: wordt bepaald door protheseknieschar-
nier (zie pagina 71)

Sagittale uitlijning prothesekniescharnier
a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: =15 mm

Frontale uitlijning prothesekniescharnier
Rotatie naar lateraal: ca. 5°
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Schematisch overzicht van de basisopbouw
@ | Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters
met de prothesevoet. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de
adapters in acht.
@ | Sagittale uitlijning prothesekoker
In het proximale gedeelte centrisch ten opzichte van de
opbouwlijn
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°
@ | Letop de abductie- of adductiestand.

5.4.2 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.

* TT-prothesen: de belastingslijn moet ca. 15 mm anterieur van het com-
promisdraaipunt volgens Nietert verlopen.

* TF-prothesen: de belastingslijn moet ca. 40 mm anterieur van de draai-
as van het prothesekniescharnier verlopen.

5.4.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

* TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie bij het
overbrengen van het gewicht.

* Pas de uitlijning van de prothesevoet aan (zie pagina 71). De prothese-
voet is optimaal uitgelijnd wanneer hij recht naar voren wijst bij contact
met de ondergrond.

5.5 Prothesevoet richten

Verschuiven

De prothesevoet kan in de aansluitadapter worden verschoven. De verschui-
ving vindt op een straal plaats en verandert de hoek bij contact met de
ondergrond en de dynamica van de prothesevoet. De basisopbouw blijft
onveranderd, omdat de verschuiving geen effect heeft in de a-p-richting.

Prothesevoet naar anterieur verschuiven Contact met ondergrond har-
der, agressiever

Prothesevoet naar posterieur verschuiven Contact met ondergrond zach-
ter, ontspannener

> Benodigd gereedschap: Loctite® 241 636K13, momentsleutel 710D20
1) Maak de 2 inbusbouten aan der onderzijde van de adapter los.
— De adapter kan nu verschoven worden.
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2) Stel de gewenste positie van de adapter in.
3) Borg de 2 inbusbouten met Loctite® en draai ze vast (aanhaalmoment:
12 Nm).

Draaien

Alleen aansluitadapter met piramideadapter: De piramideadapter is

traploos draaibaar. De piramideadapter wordt gefixeerd, wanneer de stel-

bouten van de proximaal geplaatste adapter worden aangedraaid.

> Benodigd gereedschap: Loctite® 241 636K13, momentsleutel 710D20

1) Maak de twee diepst ingeschroefde stelbouten die naast elkaar liggen
los.

2) Wanneer de piramideadapter niet gedraaid kan worden: Sla voor-
zichtig van bovenaf op de piramideadapter om deze los te maken.
Stel de gewenste draaihoek in.

3) Borg de stelbouten met Loctite® en draai deze vast (zie voor het aanhaal-
moment de gebruiksaanwijzing van de betreffende adapter).

6 Reiniging

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» Controleer de instellingen nadat de patiént een tijdlang aan de prothese
heeft kunnen wennen. Pas de instellingen zo nodig opnieuw aan.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

1E91
Stijfheidsvariant SPR-1 [ SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Inbouwhoogte [cm] ca. 30
Inbouwhoogte, belast [cm] ca. 27
Gewicht [g] 460 490 515 550 585
Max. lichaamsgewicht [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Stijfheidsvariant SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 [ SPR4 | SPR-5
Inbouwhoogte [cm] ca. 18,5
Inbouwhoogte, belast [cm] ca. 16
Gewicht [g] 170 180 190 200 210
Max. lich icht [kg] 20 25 30 37 45
Artikelnummer 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Gewicht [g] 175 180 175
Systeemhoogte [mm] 13 5 3
Max. lichaamsgewicht [kg] 125 45
Artikel 22540=6 22541=6 22543=6
Gewicht [g] 160 135 90
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Artikelnummer 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Inbouwhoogte [mm] 15 12 13

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-07-23

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfétterna 1E91 Runner och 1E93 Runner junior ar avsedda fér anvand-
ning i sportproteser. 1E93 Runner junior har utvecklats for sportproteser for
barn.

Fjaderkonturen i kolfiber ger en hog drivkraft och lagt motstand. Ett av pro-
tesfotens framsta kannetecknen &r den laga vikten.

Det har dokumentet innehaller aven information om tillbehérsprodukterna till
protesfoten (fotadaptrar, I6parsulor och protectorer).

1.2 Kombinationsmojligheter

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

*  Proteshylsan maste tala de 6kade krav som stills vid idrottsuté-

vande.
Godkinda kombinationer
Benamning Artikelnum-
mer
Loparsulor 1E91 | Runner sula 27540=6
och protecto- Runner spiksula 27541=6
rer 1E93 | Runner junior sula 07543=6
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Godkénda kombinationer
Bendmning Artikelnum-
mer

Fotadapter 1E91 | Runner adapter med fyrhalsanslutning 4R216=6

Runner adapter med pyramidkoppling, vrid- 4R218=6

bar

1E93 | Runner junior adapter med pyramidkopp- 4R224=6

ling, vridbar
Protesknidle- | 1E91, | Sportprotesknaled 3580
der 1E93 | Sportprotesknaled med Iagviskds olja 3580=1

1E91
* Anvand endast proteskomponenter som ar godkidnda for idrotts-
aktiviteten eller en kroppsvikt pa 150 kg.

1E93
* Anvand endast proteskomponenter som ir godkanda for idrotts-
aktiviteten eller en kroppsvikt pa 100 kg.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 83).

Produkten lampar sig inte for idrottsgrenen langdhopp eller for idrotter med

jamfoérbar belastning av protesen.

1E91
Produkten lampar sig inte som vardagsprotes.

1E93

Produkten har utvecklats for anvandning i en barnprotes.
Produkten lampar sig inte som vardagsprotes.

Tillaten upp till max. 145 cm kroppslangd.

2.3 Omgivningsforhallanden

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

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Kemikalier/vétskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft
(t.ex. nara havet)

Fasta @mnen: damm

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygrosko-
piska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Livslangd

Protesfot, fotadapter
Motionsidrott: Livslangden &r upp till 3 ar.
Intensiv anvdndning och téavlingsidrott: Livslangden ar 1 ar.

Loparsula, protector
Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Alim3nna sikerhetsanvisningar

/) OBSERVERA!|

Risk for personskador och skador pa produkten

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av
andra personer.

» Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 75).

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

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

Fara for produktskador och funktionsbegriansningar

>

>

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

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)

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

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

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

4 | leveransen

Kvantitet Benamning
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
Ytterligare tillbeh6r/reservdelar (ingar ej i leveransen)
Benidmning Artikelnummer
Insexskruv (for fotadapter) 501S89=M8X25

5 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

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

1E91
Ottobock rekommenderar att man valjer styvhetsvariant efter kroppsvikt och
16pstil.

Kroppsvikt Langdi 16pning | Sprint
Styvhetsvariant
40 kg till 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs till 110 Ibs)
50 kg till 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs till 130 Ibs)
60 kg till 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs till 160 Ibs)
72 kg till 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs till 190 Ibs)
86 kg till 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs till 230 Ibs)
1E93
Protesfotens styvhet valjs efter kroppsvikten.
Kroppsvikt Styvhetsvariant
15 kg till 20 kg (35 Ibs till 44 Ibs) SPR-1
20 kg till 25 kg (44 Ibs till 55 Ibs) SPR-2
25 kg till 30 kg (55 Ibs till 66 Ibs) SPR-3
30 kg till 37 kg (66 Ibs till 81 Ibs) SPR-4
37 kg till 45 kg (81 Ibs till 100 lbs) SPR-5

5.2 Montera adaptern

Protesfoten ansluts till de proximala proteskomponenterna med en anslut-

ningsadapter. Anslutningsadaptern ar uppbyggd i tva delar. Protesfoten fixe-

ras mellan adapterns évre och undre del. Anslutningsadaptern har antingen

en vridbar pyramidkoppling eller en fyrhalsanslutning fér montering av en

hylsadapter.

> Verktyg som behévs: Momentnyckel 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Satt pa adapterns ovre del pa protesfoten. Rikta in adaptern mitt pa ska-
lan pa protesfoten.

2) Placera adapterns undre del pa motsatt sida.

3) Sakra de 2 insexskruvarna med Loctite® och skruva i dem (atdragnings-
moment: 12 Nm).
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5.3 Montera I6parsulan

Felaktig anvdndning av protesfoten och I6parsulan

Risk for personskador pa grund av daligt grepp och risk for skador pa pro-
dukten

» Anvand bara protesfoten tilsammans med en I6parsula.

» Loparsulor med dobbar ska endast anvandas pa lampliga underlag.

1) Stryk Loctite 241 pa géngan.

2) Satt sulan pa protesfoten.

3) Fixera sulan med avsedda skruvar.

Bara spiksula: Montera spikar

> Rekommenderat verktyg: Spiknyckel 71023

1) Skruva in spikarna helt i gdngan pa I6parsulan med en spiknyckel. Dra at
med handen.

2) Kontrollera att spikarna sitter ordentligt fore anvandning.

5.4 Inriktning
5.4.1 Grundinriktning

INFORMATION

Bilderna som visar hur grundinriktningen gar till finns i bérjan av denna an-
visning.

INFORMATION

Observera att sportprotesen eventuellt maste riktas in langre an vardags-
protesen. Pa sa satt kompenseras protesfotens fjadring.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som beho6vs: Goniometer 662M4, 50:50-schablon 743A80, in-
riktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@ | Sagittal justering av protesfoten
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: se bilderna i borjan av anvisningen
©® | Frontal justering av protesfoten
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Procedur for grundinriktning
Rotation i lateral riktning: 0° (se sida 81)
@® | Sagittal justering av knéledens axel
Ledaxelns a-p-position i férhallande till referenslinjen:
-15 mm
© | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda
adaptern. Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.
© | Sagittal justering av proteshylsan
I det proximala omradet mitt pa referenslinjen
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF

Procedur for grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, 50:50-schablon 743A80, in-
riktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@ | Sagittal justering av protesfoten
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: se bilderna i borjan av anvisningen
©® | Frontal justering av protesfoten
Rotation i lateral riktning: fastlagd genom protesens knaled
(se sida 81)
@ | Sagittal justering av protesens knéled
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: -15 mm
© | Frontal justering av protesens knéled
Rotation i lateral riktning: ca 5°
@ | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda
adaptern. Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.
@ | Sagittal justering av proteshylsan
I det proximala omradet mitt pa referenslinjen
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
@ | Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstéllining.

5.4.2 Statisk inriktning
* Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid
behov anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture.
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TT-proteser: Belastningslinjen bor 16pa ca 15 mm anteriort om kompro-
missledaxeln enligt Nietert.

TF-proteser: Belastningslinjen bér 16pa ca 40 mm anteriort om pro-
tesknéledens axel.

5.4.3 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och férskjutningar) for att garantera optimal 6verrullning.
TT-forsorjningar: Nar belastningen maste hansyn tas till den fysiologis-
ka knarérelsen.

Anpassa protesfotens inriktning (se sida 81). Protesfoten &r optimalt in-
riktad om den pekar rakt framat vid isattning.

5.5 Rikta in protesfoten

Forskjutning

Protesfoten kan forskjutas i anslutningsadaptern. Forskjutningen foljer en ra-
die och paverkar protesfotens isattningsvinkel och dynamik. Grundinriktning-
en forandras inte eftersom forskjutningen inte sker i a—p riktning.

Forskjutning av protesfoten i anterior riktning Hardare, aggressivare iséttning
Forskjutning av protesfoten i posterior riktning | Mjukare, mer avslappnad isatt-
ning
> Verktyg som behdvs: Loctite® 241 636K13, momentnyckel 710D20
1) Lossa de 2 insexskruvarna pa undersidan av adaptern.
— Adaptern gar nu att forskjuta.
2) Stall in adapterns position efter behov.
3) Sékra de 2 insexskruvarna med Loctite® och dra at dem (atdragningsmo-
ment: 12 Nm).
Vridning

Endast anslutningsadapter med pyramidkoppling: pyramidkopplingen
kan vridas steglost. Pyramidkopplingen fixeras nar den proximalt monterade
adapterns géngstift dras at.

Verktyg som behovs: Loctite® 241 636K13, momentnyckel 710D20
Lossa de bada géangstiften som &r djupast iskruvade och som befinner
sig bredvid varandra.

Om det inte gar att vrida pyramidkopplingen: sla forsiktigt pa pyra-
midkopplingen ovanifran for att lossa den.

Stall in 6nskad rotationsvinkel.

Sakra gangstiften med Loctite® och dra at (se bruksanvisningen till re-
spektive adapter for uppgift om atdragningsmoment).
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6 Rengoring

1) Spola av produkten med klart sotvatten.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte féljs

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
samt skador pa produkten

» Observera foljande underhallsanvisningar.

» Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod ska protesens instéll-
ningar kontrolleras och eventuellt korrigeras.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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10 Tekniska uppgifter

1E91

Styvhetsvariant

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Inbyggnadshéjd [cm]

ca

30

Inbyggnadshojd, belastad [cm]

ca

27

1 Produktbeskrivelse

Vikt [g] 460 490 515 550 585

Maximal kroppsvikt [kg] 50 60 72 86 104
1E93

Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Inbyggnadshéjd [cm] ca 18,5

Inbyggnadshéjd, belastad ca 16

[em]

Vikt [g] 170 180 190 200 210

Maximal kroppsvikt [kg] 20 25 30 37 45

Artikelnummer 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6

Vikt [g] 175 180 175

Systemhdjd [mm] 13 5 3

Maximal kroppsvikt [kg] 125 45

Artikelnummer 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6

Vikt [g] 160 135 90

Inbyggnadshojd [mm] 15 12 13

Dansk

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2021-07-23
» Lees dette dokument opmaerksomt 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-

» Indberet alle alvorlige haendelser 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.
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1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne 1E91 Runner og 1E93 Runner junior er beregnet til brug i
sportsproteser. 1E93 Runner junior er konstrueret til sportsproteser til barn.
Fjederformen af karbon serger for en stor drivkraft og en lav modstand. Pro-
tesefoden udmeerker sig desuden ved sin lave veegt.

Dette dokument indeholder ogsa oplysninger om tilbeher til protesefoden
(fodadapter, lebesaler, beskyttende enheder).

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.

* Protesehylsteret skal kunne holde til de sgede krav ved sportsu-

dovelse.
Tilladte kombinationer

Betegnelse Identifikation
Lobesaler og | 1E91 | Runner sal 27540=6
beskyttende Runner pigsal 27541=6
enheder 1E93 | Runner junior sal 07543=6
Fodadapter 1E91 | Runner-adapter med fire-huls-tilslutning 4R216=6

Runner-adapter med pyramideadapter, 4R218=6

drejelig

1E93 | Runner junior-adapter med pyramideadap- 4R224=6

ter, drejelig
Knzeledspro- | 1E91, | Sportsproteseknzeled 3580
teser 1E93 | Sportsproteseknaeled med lavviskast olie 3S80=1
1E91

* Brug kun protesekomponenter, som er godkendt til den pagzelden-
de sportsaktivitet eller til en kropsvaegt pa 150 kg.

1E93
*  Brug kun protesekomponenter, som er godkendt til den pagzelden-
de sportsaktivitet eller til en kropsvaegt pa 100 kg.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 92).

Produktet er ikke egnet til leengdespring eller lignende sportsgrene med til-

svarende belastning af protesen.

1E91
Produktet er ikke egnet som hverdagsprotese.

1E93

Produktet er udviklet til brug i en berneprotese.
Produktet er ikke egnet som hverdagsprotese.

Godkendt til en legemshejde pa maks. 145 cm.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende
Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks.
teet pa havet)

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hy-
groskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefod, fodadapter
Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 &r.
Intensiv anvendelse og konkurrencesport: Levetiden er 1 ar.

Lobesal, beskyttende enheder
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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| [BEMERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

>

Produktet ma kun anvendes af en person, og méa ikke genanvendes pa
andre personer.

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 85).

Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.
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 begransninger 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)

Udsaet 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 tvivlsom 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
En reduceret modstand i forfoden eller en eendret afrulning er meerkbare
tegn pa funktionssvigt.
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4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod

Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse

Identifikation

Unbrakoskrue (til fodadapter)

501589=M8X25

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

5.1 Valg af stivhed

1E91

Ottobock anbefaler at veelge en stivhedsvariant, der passer til kropsveegten

og til den pageeldende lgbestil.

(190 Ibs til 230 Ibs)

Kropsvaegt di lob | Sprint
Stivhedsvariant

40 kg til 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs til 110 Ibs)

50 kg til 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs til 130 Ibs)

60 kg til 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs til 160 Ibs)

72 kg til 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs til 190 Ibs)

86 kg til 104 kg SPR-5 SPR-6

1E93

Protesefodens stivhed udveelges under hensyntagen til kropsvaegten.

Kropsvaegt Stivhedsvariant
15 kg til 20 kg (35 Ibs til 44 Ibs) SPR-1
20 kg til 25 kg (44 Ibs til 55 Ibs) SPR-2
25 kg til 30 kg ) SPR-3
30 kg til 37 kg (66 Ibs til 81 Ibs) SPR-4
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Kropsvaegt Stivhedsvariant
37 kg til 45 kg (81 Ibs til 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montering af adapter

Protesefoden forbindes med de proksimale protesekomponenter vha. en til-

slutningsadapter. Tilslutningsadapteren er opbygget i to dele. Protesefoden

fikseres mellem adapterens everste og nederste del. Tilslutningsadapteren

har enten en drejelig pyramideadapter eller en fire-huls-tilslutning til monte-

ring af en hylsteradapter.

> Neodvendigt vaerktej: momentnagle 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Seet adapterens overste del pa protesefoden. Justér adapteren, sa den
sidder midt pa skalaen pa protesefoden.

2) Anbring adapterens nederste del pa den modsat liggende side.

3) Sikr de 2 unbrakoskruer med Loctite® og fastspeend (tilspeendingsmo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montering af lobesal

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af protesefoden og lgbesal

Risiko for tilskadekomst pa grund af manglende vejgreb og beskadigelse af

produktet

» Protesefoden ma kun anvendes med lebesal.

» Lobeséler med pigge ma kun anvendes pa underlag, som er egnede
hertil.

1) Behandl gevindet med Loctite 241.
2) Seet salen pa protesefoden.
3) Fiksér salen med de dertil beregnede skruer.

Kun pigsal: Montering af pigge

> Anbefalet vaerktej: Pignogle 71023

1) Skru piggene fuldsteendigt ind i lebesalens gevind med en pignegle, og
speend dem fast.

2) Kontrollér for hver brug, at piggene sidder fast.

5.4 Opbygning
5.4.1 Grundopbygning

INFORMATION

Illustrationerne til grundopbygningen findes i begyndelse af dette doku-
ment.
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INFORMATION

Veer opmaerksom pa, at sportsprotesen muligvis skal opbygges saledes, at
den er leengere end hverdagsprotesen. Protesefodens fjedereffekt kom-
penserer herfor.

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50 leere 743A80, opbyg-
ningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsappara-
tet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

@ | Sagittal justering protesefod
a-p placering af opbygningsreferencepunktet i forhold til op-
bygningslinjen: Se illustrationerne i begyndelsen af doku-
mentet
©® | Frontal justering protesefod
Rotation i lateral retning: 0° (se side 90)
@® | Sagittal justering rotationspunkt kneeled
a-p placering af rotationspunktet i forhold til opbygningslinj-
en: -15 mm
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af den valgte
adapter. Samtidig skal brugsanvisningen til adapteren overholdes.
@ | Sagittal justering protesehylster
| proksimalt omrade, i midten i forhold til opbygningslinjen
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50 leere 743A80, opbyg-
ningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsappara-
tet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

@ | Sagittal justering protesefod
a-p placering af opbygningsreferencepunktet i forhold til op-
bygningslinjen: Se illustrationerne i begyndelsen af doku-
mentet
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Fremgangsmade ved grundopbygning
©® | Frontal justering protesefod
Rotation i lateral retning: bestemmes af knaeledsprotesen (se
side 90)
@ | Sagittal justering kneeledsprotese
a-p placering af referencepunktet i forhold til opbygningslinj-
en: -15 mm
© | Frontal justering knzeledsprotese
Rotation i lateral retning: ca. 5°
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af den valgte
adapter. Samtidig skal brugsanvisningen til adapteren overholdes.
@ | Sagittal justering protesehylster
| proksimalt omrade, i midten i forhold til opbygningslinjen
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

5.4.2 Statisk opbygning

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

* TT-proteser: Belastningslinjen skal lsbe ca. 15 mm anteriort for kom-
promis-drejepunktet iht. Nietert.

* TF-proteser: Belastningslinjen skal lebe ca. 40 mm anteriort for knze-
ledsprotesens rotationsakse.

5.4.3 Dynamisk afprevning

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

* TT-proteser: Sorg for en fysiologisk kneebevaegelse ved overfersel af be-
lastning.

* Tilpas positioneringen af protesefoden (se side 90). Protesefoden er op-
timalt justeret, hvis den viser lige fremad ved fodiseet.

5.5 Justering af protesefod

Forskydning

Protesefoden kan forskydes i tilslutningsadapteren. Forskydningen sker i en
radius og endrer vinklen for fodiseet og protesefodens dynamik. Grundop-
bygningen forbliver usendret, fordi forskydningen ikke har nogen effekt i a-p
retningen.
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Forskydning af protesefoden i anterior retning Fodiseet er mere hardt og ag-
gressivt

Forskydning af protesefoden i posterior retning | Iszet er mere bledt, mere af-
slappet

> Nodvendigt vaerktgj: Loctite® 241 636K13, momentnagle 710D20
1) Lesn de 2 unbrakoskruer pa adapterens underside.
— Adapteren kan nu forskydes.
2) Indstil den enskede position for adapteren.
3) Sikr de 2 unbrakoskruer med Loctite® og fastspaend (tilspeendingsmo-
ment: 12 Nm).

Drejning

Kun tilslutningsadapter med pyramideadapter: Pyramideadapteren kan

drejes trinlest. Pyramideadapteren fikseres, hvis gevindstifterne pa den

proksimalt pasatte adapter fastspaendes.

> Neodvendigt vaerktej: Loctite® 241 636K13, momentnegle 710D20

1) Lesn de gevindstifter, der er skruet dybest i, og som er placeret ved si-
den af hinanden.

2) Hvis pyramideadapteren ikke kan drejes: Sla forsigtigt oven pa py-
ramideadapteren for at losne den.
Indstil den enskede drejevinkel.

3) Sikr gevindstifterne med Loctite® og speaend fast (tilspeendingsmoment,
se brugsanvisningen til den pageeldende adapter).

6 Rengering

1) Produktet skylles med rent ferskvand.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Kontroller protesens indstillinger, efter at patienten har veennet sig til
protesen. Safremt det er nedvendigt, skal protesens indstillinger tilpas-
ses igen.
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» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der
aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 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.

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

9.1 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.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

1E91
Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteri hojde [cm] ca. 30
Monteringshojde under belastning ca. 27
[em]
Veaegt [g] 460 490 515 550 585
Maks. kropsvaegt [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteringshgjde [cm] ca. 18,5
Monteringshgjde under be- ca. 16
lastning [cm]
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1E93

Stivhedsvariant SPR-1 SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Vaegt [g] 170 180 190 200 210
Maks. kropsvaegt [kg] 20 25 30 37 45
Identifikation 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Vaegt [g] 175 180 175
Sy hejde [mm] 13 5 3
Maks. kropsvaegt [kg] 125 45
Identifikation 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Vaegt [g] 160 135 90
Monteringshojde [mm] 15 12 13

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-07-23

» 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

Protesefettene 1E91 Runner og 1E93 Runner junior er beregnet til bruk i
sportsproteser. 1E93 Runner junior er konstruert for barnesportsproteser.
Fjeerkonturen av karbon serger for hey fremdriftskraft og liten motstand. Pro-
tesefoten utmerker seg dessuten med lav vekt.

Dette dokumentet inneholder ogsa informasjon om tilbehersproduktene til
protesefoten (fotadaptere, yttersaler, beskyttere).

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

*  Protesehylsen ma tale de okte kravene som stilles ved idrettsbruk.
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Godkjente kombinasjoner

Betegnelse Merking
Lopesaler og | 1E91 | Runner-séle 27540=6
beskyttere Runner-séle med pigger 27541=6
1E93 | Runner junior-sale 27543=6
Fotadapter 1E91 | Runner-adapter med firehullskobling 4R216=6
Runner-adapter med justeringskjerne, drei- 4R218=6
bar
1E93 | Runner junior-adapter med justeringskjer- 4R224=6
ne, dreibar
Protesekne- 1E91, | Sportsprotesekneledd 3580
ledd 1E93 | Sportsprotesekneledd med lavviskes olje 3S80=1

1E91

* Bruk kun protesekomponenter som er godkjent for den aktuelle
idrettsgrenen eller 150 kg kroppsvekt.

1E93

*  Bruk kun protesekomponenter som er godkjent for den aktuelle
idrettsgrenen eller 100 kg kroppsvekt.

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 102).

Produktet er ikke egnet til lengdehopp eller idrettsgrener som innebzerer lig-

nende belastning av protesen.

1E91
Produktet egner seg ikke som hverdagsprotese.

1E93

Produktet er utviklet til bruk i en barneprotese.
Produktet egner seg ikke som hverdagsprotese.
Godkjent til en kroppsheyde pa maks. 145 cm.
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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

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med salthol-
dig luft (f.eks. i neerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljgbetingelser

Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopis-
ke partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefot, fotadapter
Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 &r.
Intensiv bruk og konkurranseidrett: Levetiden er 1 &r.

Yttersale, beskytter
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

/A FORSIKTIG!|

Fare for personskader og fare for produktskader
» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa an-
dre personer.
» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 94).
» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.
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vvyy

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.
Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.
Ikke 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.

Ikke 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 forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot

Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking

Unbrakoskrue (for fotadapter) 501S89=M8X25

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

1E91
Ottobock anbefaler & velge stivhetsvariant avhengig av kroppsvekt og lepe-
stil.

Kroppsvekt Langdi lop | Sprint
Stivhetsvariant
40 kg til 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs til 110 Ibs)
50 kg til 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs til 130 Ibs)
60 kg til 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs til 160 Ibs)
72 kg til 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs til 190 Ibs)
86 kg til 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs til 230 Ibs)
1E93
Stivheten pa protesefoten velges avhengig av kroppsvekten.
Kroppsvekt Stivhetsvariant
15 kg til 20 kg (35 Ibs til 44 Ibs) SPR-1
20 kg til 25 kg (44 Ibs til 55 Ibs) SPR-2
25 kg til 30 kg (55 Ibs til 66 Ibs) SPR-3
30 kg til 37 kg (66 Ibs til 81 Ibs) SPR-4
37 kg til 45 kg (81 Ibs til 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montere adapter

Protesefoten forbindes med de proksimale protesekomponentene ved hjelp

av en tilkoblingsadapter. Tilkoblingsadapteren bestar av to deler. Protesefo-

ten fikseres mellom adapterens overdel og underdel. Tilkoblingsadapteren

har enten en dreibar justeringskjerne eller en firehullskobling til montering av

en hylseadapter.

> Nedvendig verktey: momentnekkel 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Sett adapteroverdelen pa protesefoten. Rett inn adapteren midt pa skala-
en pa protesefoten.

2) Sett an adapterunderdelen pa den motsatte siden.

3) Sikre de 2 unbrakoskruene med Loctite® og skru dem inn (tiltrekkings-
moment: 12 Nm).
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5.3 Montere lopesalen

/\ FORSIKTIG

Gal bruk av protesefot og lopesale

Fare for personskade pa grunn av manglende bakkegrep og skade pa pro-

duktet

» Bruk alltid protesefoten med lepesale.

» Lopesaler med pigger skal bare brukes pa dertil egnede idrettsunder-
lag.

1) Behandle gjengene med Loctite 241.

2) Sett salen pa protesefoten.

3) Fest sélen med de tilherende skruene.

Kun sale med pigger: Monter pigger

> Anbefalt verktoy: piggneokkel 710Z3

1) Skru piggene fullstendig inn i gjengene til lspesalen med en piggnekkel
og trekk handfast til.

2) Kontroller piggene for godt feste for hver bruk.

5.4 Oppbygging
5.4.1 Grunnoppbygging

Tegningene som viser grunnoppbyggingen, finner du i begynnelsen av det-
te dokumentet.

Veer oppmerksom pa at sportsprotesen muligens ma bygges opp lengre
enn hverdagsprotesen. Dermed kompenseres det for fjeervirkningen i pro-
tesefoten.

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlep
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50-leere 743A80, opp-
byggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til de felgende angivelsene:

@ | Sagittal innretting av protesefot

Referansepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: Se tegninger i begynnelsen av dokumentet
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Grunnoppbyggingens forlep

Frontal innretting av protesefoten
Rotasjon mot lateral: 0° (se side 100)

Sagittal innretting av kneleddets dreiepunkt
Dreiepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslinjen:
-15 mm

Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de
valgte adapterne. Foelg da bruksanvisningene til adapterne.

Sagittal innretting av protesehylsen

| det proksimale omradet sentralt i forhold til oppbyggingslin-
jen

Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF

Grunnoppbyggingens forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50-lzere 743A80, opp-
byggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)

Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til de felgende angivelsene:

@ | Sagittal innretting av protesefot
Referansepunktets a—p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: Se tegninger i begynnelsen av dokumentet

©® | Frontal innretting av protesefoten
Rotasjon mot lateral: fastsatt av protesekneleddet (se
side 100)

@® | Sagittal innretting av protesekneleddet
Referansepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: -15 mm

@ | Frontal innretting av protesekneleddet
Rotasjon mot lateral: ca. 5°

© | Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de
valgte adapterne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.

@ | Sagittal innretting av protesehylsen
I det proksimale omradet sentralt i forhold til oppbyggingslin-
jen
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.
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5.4.2 Statisk oppbygging

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

* TT-proteser: Belastningslinjen ber ga ca. 15 mm foran kompromiss-
dreiepunktet etter Nietert.

» TF-proteser: Belastningslinjen ber ga ca. 40 mm foran dreieaksen til
protesekneleddet.

5.4.3 Dynamisk preving

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

*  TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse ved belastning.

* Tilpass innrettingen av protesefoten (se side 100). Protesefoten er opti-
malt rettet inn nar den peker rett forover nar den settes pa.

5.5 Justere protesefot

Forskyvning

Protesefoten kan forskyves i tilkoblingsadapteren. Forskyvningen gjeres pa
en radius og forandrer vinkelen og dynamikken som protesefoten settes ned
med. Grunnoppbyggingen forblir uforandret fordi forskyvningen ikke har
noen virkning i a—p-retning.

Forskyvning av protesefoten mot anterior Foten settes ned hardere, mer
aggressivt

Forskyvning av protesefoten mot posterior Foten settes ned mykere, mer
avslappet

> Nedvendig verktoy: Loctite® 241 636K13, momentnekkel 710D20
1) Lesne de 2 unbrakoskruene pa undersiden av adapteren.
— Na kan adapteren forskyves.
2) Still inn adapteren i ensket posisjon.
3) Sikre de 2 unbrakoskruene med Loctite® og trekk dem til (tiltrekkingsmo-
ment: 12 Nm).

Dreie

Bare tilkoblingsadapter med justeringskjerne: Justeringskjernen kan

dreies trinnlest. Justeringskjernen fikseres nar settskruene i den proksimalt

pasatte adapteren trekkes til.

> Nedvendig verktoy: Loctite® 241 636K13, momentnekkel 710D20

1) Lesne de to settskruene som er skrudd lengst inn, og som sitter ved si-
den av hverandre.
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2) Hvis justeringskjernen ikke kan dreies: Sla forsiktig pa justerings-
kjernen ovenfra for a lesne den.
Still inn ensket dreievinkel.

3) Sikre settskruene med Loctite® og trekk dem til (tiltrekkingsmoment, se
bruksanvisningen til den respektive adapteren).

6 Rengjoring

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

lkke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Etter en individuell tilvenningstid ma proteseinnstillingene kontrolleres og
ved behov tilpasses pa nytt.

» Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar
med bruken.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

duktet.

9.2 CE-samsvar

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

10 Tekniske data

1 Tuotteen kuvaus

1E91
Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteringshoyde [cm] ca. 30
M ingshoyde, belastet [cm] ca. 27
Vekt [g] 460 490 515 550 585
Maks. kroppsvekt [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteringshoyde [cm] ca. 18,5
Monteri hoyde, belastet ca. 16
[em]
Vekt [g] 170 180 190 200 210
Maks. kroppsvekt [kg] 20 25 30 37 45
Merking 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Vekt [g] 175 180 175
Sy hoyde [mm] 13 5 3
Maks. kroppsvekt [kg] 125 45
Merking 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Vekt [g] 160 135 90
Monteringshoyde [mm] 15 12 13
Suomi

turvallisuusohjeita.

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2021-07-23
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat 1E91 Runner ja 1E93 Runner junior on tarkoitettu kaytet-
tavaksi urheiluproteeseissa. 1E93 Runner junior on suunniteltu lasten urhei-
luproteeseja varten.

Joustava hiilikuitumuoto takaa hyvén juoksuvoiman ja véhaisen vastuksen.
Proteesin jalkateran merkittdvin ominaisuus on liséksi sen keveys.

Tama asiakirja sisaltad myos tietoja proteesin jalkateran lisavarustetuotteista
(jalkateran adapterit, juoksupohjat, suojukset).

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

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

* Proteesiholkin taytyy kestaa urheilun asettamat suuremmat vaati-

mukset.
Sallitut yhdistelmat
Nimi Koodi
Juoksupohjat | 1E91 | Runner-pohja 27540=6
ja suojukset Runner-piikkaripohja 27541=6
1E93 | Runner junior -pohja 27543=6
Jalkaterdn 1E91 | Runner-adapteri, jossa on nelireikdinen liitin 4R216=6
adapteri Pyramidiadapterillinen Runner-adapteri, 4R218=6
kaannettava
1E93 | Pyramidiadapterillinen Runner junior -adap- 4R224=6
teri, kaannettava
Proteesin pol- | 1E91, | Urheiluproteesin polvinivel 3580
vinivelet 1E93 | Urheiluproteesin polvinivel, jossa kéytetaan 3S80=1
matalaviskoosista 6ljya
1E91

» Kayta vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sallittu halu-
tulle urheilulajille tai 150 kg:n ruumiinpainolle.
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1E93
* Kayta vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sallittu halu-
tulle urheilulajille tai 100 kg:n ruumiinpainolle.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 111).

Tuote ei sovellu pituushyppyyn tai urheilulajeihin, joissa esiintyy siihen verrat-

tavissa olevaa proteesin kuormitusta.

1E91

Tuote ei sovellu jokapaivaiseksi proteesiksi.

1E93

Tuote on kehitetty kaytettavaksi lasten proteesissa.
Tuote ei sovellu jokapaivaiseksi proteesiksi.
Suurin sallittu pituus 145 cm.

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitumista
Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti suolaisen veden
kanssa (esim. meren léheisyydessé)

Kiinteét aineet: poly

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi
Kiinteét aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), hiekka, voimak-
kaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
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2.4 Kayttoika

Proteesin jalkaterd, proteesin jalkaterdn adapteri
Vapaa-ajan urheilu: Maksimikayttoika on 3 vuotta.
Intensiivinen kaytto ja kilpaurheilu: Kaytt6ika on 1 vuosi.

Juoksupohja, suojus
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

>

v

vy Vv VY

Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké sitd saa kayttaa uudelleen
toisella potilaalla.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 104).

Noudata lisaksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

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.)

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttéa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.
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» Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

» Al altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

» Ala kéyta tuotetta, jos siind 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

Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkejé toimivuuden heikkenemises-
ta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi
1 Kayttéohje
1 Proteesin jalkatera
Muut varaosat/lisavarusteet (eivat sisally toimitukseen)
Nimi Koodi
Kuusiokoloruuvi (jalkaterédn adapteri) 501S89=M8X25

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

5.1 Jaykkyyden valinta

1E91

Ottobock suosittelee valitsemaan jaykkyysmallin ruumiinpainon ja juoksutyy-
lin mukaan.

Ruumiinpaino Pitkdnmatkanjuoksu \ Pikajuoksu
Jaykkyysmalli
40 kg - 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs = 110 Ibs)
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Ruumiinpaino Pitkdnmatkanjuoksu \ Pikajuoksu
Jaykkyysmalli
50 kg — 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs - 130 Ibs)
60 kg - 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs - 160 Ibs)
72 kg - 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs — 190 Ibs)
86 kg — 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs — 230 Ibs)
1E93
Proteesin jalkateran jaykkyys valitaan suhteessa ruumiinpainoon.
Ruumiinpaino Jaykkyysmalli
15 kg - 20 kg (35 Ibs — 44 Ibs) SPR-1
20 kg — 25 kg (44 Ibs - 55 Ibs) SPR-2
25 kg — 30 kg (55 Ibs - 66 Ibs) SPR-3
30 kg — 37 kg (66 Ibs — 81 Ibs) SPR-4
37 kg — 45 kg (81 Ibs — 100 Ibs) SPR-5

5.2 Adapterien asennus

Proteesin jalkaterd yhdistetadn proksimaalisiin proteesikomponentteihin liito-

sadapterin avulla. Liitosadapteri on rakenteeltaan kaksiosainen. Proteesin

jalkatera kiinnitetddn adapterin yldosan ja adapterin alaosan valiin. Liitosa-

dapterissa on joko kaantyva pyramidiadapteri tai nelireikdinen liitin holkkia-

dapterin asennusta varten.

> Tarvittavat tyokalut: momenttiavain 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Aseta adapterin yldosa proteesin jalkaterdn paalle. Kohdista adapteri
proteesin jalkaterélld olevan asteikon keskelle.

2) Aseta adapterin alaosa vastakkaista puolta vasten.

3) Varmista molemmat kuusiokoloruuvit Loctite®-kierrelukitteella ja ruuvaa
ne kiinni (kiristysmomentti: 12 Nm).

5.3 Juoksupohjan asennus

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran ja juoksupohjan vairanlainen kaytto

Loukkaantumisvaara puuttuvan pitokyvyn ja tuotteen vaurioitumisen seu-

rauksena

» Kayta proteesin jalkateraa vain juoksupohjan kanssa.

» Kayta piikkarimallisia jouksupohjia vain tarkoitukseen sopivilla urheilua-
lustoilla.
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1) Kasittele kierre Loctite 241:1l4.
2) Aseta pohja proteesin jalkateréén.
3) Kiinnita pohja tarkoitukseen varatuilla ruuveilla.

Vain nastapohja: asenna nastat

> Suositellut tyokalut: nasta-avain 710Z3

1) Kierrd nastat nasta-avaimella kokonaan pohjan kierteisiin ja kiristd ne
kéasitiukkuuteen.

2) Tarkasta nastojen tukeva kiinnitys ennen jokaista kayttoa.

5.4 Asentaminen
5.4.1 Perusasennus

Perusasennukseen liittyvét kuvat |6ytyvat tamén kayttéohjeen alusta.

Ota huomioon, ettd urheiluproteesi on mahdollisesti asennettava pitemmak-
si kuin tavallinen proteesi. Sen tarkoituksena on kompensoida proteesin jal-
kateran joustovaikutusta.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, 50:50-mittatulkki 743A80,
asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Proteesin jalkateran sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a-p-asento asennusviivaan nahden: katso
kuvat kayttoohjeen alussa
Proteesin jalkateran frontaalinen kohdistus
Rotaatio lateraaliseen suuntaan: 0° (katso sivu 110)
Polvinivelen nivelpisteen sagittaalinen kohdistus
Nivelpisteen a—-p-asento asennusviivaan nahden: -15 mm
Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla. Noudata tall6in adapterien kayttéohjeita.
Proteesiholkin sagittaalinen kohdistus
Proksimaalisella alueella keskelle asennusviivaan nidhden
Holkin fleksio: yksilllinen tyngén fleksio + 5°
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Perusasennuksen vaiheet

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, 50:50-mittatulkki 743A80,
asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Proteesin jalkateran sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a-p-asento asennusviivaan nahden: katso
kuvat kayttoohjeen alussa

@® | Proteesin jalkateran frontaalinen kohdistus
Rotaatio lateraaliseen suuntaan: proteesin polvinivelen maa-
raama (katso sivu 110)

Proteesin polvinivelen sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a—-p-asento asennusviivaan nahden: -15 mm

Proteesin polvinivelen frontaalinen kohdistus
Rotaatio lateraaliseen suuntaan: n. 5°

Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla. Noudata tall6in adapterien kayttéohjeita.

Proteesiholkin sagittaalinen kohdistus
Proksimaalisella alueella keskelle asennusviivaan ndhden
Holkin fleksio: yksilllinen tyngén fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

5.4.2 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

TT-proteesit: Rasitusviivan tulisi kulkea anteriorisesti n. 15 mm Nietertin
mukaan kompromissina pidettavasta nivelpisteesta.

TF-proteesit: Rasitusviivan tulisi kulkea anteriorisesti n. 40 mm protee-
sin polvinivelen nivelakselista.

5.4.3 Dynaaminen paallesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi opti-
maalisen painopisteen siirtymisen kantapaasta varpaille.
TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon
kuormitus otetaan vastaan.
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5.5

Sovita proteesin jalkateran kohdistusta (katso sivu 110). Proteesin jalka-
terd on kohdistettu optimaalisesti, kun se osoittaa suoraan eteenpain jal-
kaa maahan asetettaessa.

Proteesin jalkateran kohdistaminen

Siirtdminen

Proteesin jalkaterdd voidaan siirtda liitosadapterissa. Siirtaminen tapahtuu
sateittdisesti ja muuttaa proteesin jalkateran kosketuskulmaa maahan astut-
taessa ja dynamiikkaa. Perusasennus pysyy muuttumattomana, sillé siirtami-

nen ei vaikuta a-p-suunnassa.
Proteesin jalk an siirtami anterioriseen Koskeutus maahan astuttaessa
suuntaan kovempi, aggressiivisempi
Proteesin jalkateran siirtaminen posterioriseen | Kosketus maahan astuttaessa
suuntaan pehmedmpi, rennompi
> Tarvittavat tyokalut: Loctite® 241 636K13, momenttiavain 710D20
1) Loysaa molempia adapterin alapuolella olevia kuusiokoloruuveja.
— Adapteri on tallgin siirrettavissa.
2) Saada adapterin haluttu asento.
3) Varmista molemmat kuusiokoloruuvit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista
niita (kiristysmomentti: 12 Nm).
Kaantaminen

Vain pyramidiadapterillinen liitosadapteri: pyramidiadapteri on portaatto-
masti kddntyva. Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen, kun proksimaalises-
ti paalleasetetun adapterin kierretappeja kiristetaan.

Tarvittavat tyokalut: Loctite® 241 636K13, momenttiavain 710D20
Loysda molempia syvimpaan kiinnikierrettyja, vierekkaisia kierretappeja.
Jos pyramidiadapteria ei voida kdantaa: lydo varovaisesti pyrami-
diadapterin paata irrottaaksesi sen.

S&aada haluttu kaantékulma.

Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista niita (katso kiristys-
momentti vastaavan adapterin kayttoohjeesta).

6 Puhdistus

1)
2)
3)

110

Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.
Kuivaa tuote pehmeaélla pyyhkeella.
Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.



7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen protee-
sin saadot ja mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

» Sovi potilaan kanssa sdannélliset huoltovalit kaytdon mukaan.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

1E91
Jaykkyysmalli SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
Asennuskorkeus [cm] n. 30




1E91

1 Opis produktu

Jaykkyysmalli SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5

Asennuskorkeus, kuormitettuna n. 27

[cm]

Paino [g] 460 490 515 550 585

Suurin sallittu r ii ino [kg] 50 60 72 86 104
1E93

Jaykkyysmalli SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Asennuskorkeus [cm] n. 18,5

Asennuskorkeus, kuormitettu- n. 16

na [cm]

Paino [g] 170 180 190 200 210

Korkein sallittu ruumiinpaino 20 25 30 37 45

[kgl

Koodi 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6

Paino [g] 175 180 175

Jarjestelmakorkeus [mm] 13 5 3

Korkein sallittu r ii ino [kg] 125 45

Koodi 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6

Paino [g] 160 135 90

Asennuskorkeus [mm] 15 12 13

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-07-23
» 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.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1E91 Runner i 1E93 Runner junior sg przeznaczone do
zastosowania w protezach sportowych. Stopa 1E93 Runner junior zostata
skonstruowana do dzieciecych protez sportowych.

Ksztatt sprezyny z widkna weglowego dba o wysoka site napedowa i maty
opdr. Omawiang stope protezowg wyrdznia ponadto niewielki ciezar.
Niniejszy dokument zawiera réwniez informacje na temat podzespotéw stopy
protezowej (adaptery stopy, podeszwy, Protectory).

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym

Ottobock. Funkcjonalnoé¢ z komponentami innych producentéw, ktére

wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata

przetestowana.

* Lej protezowy musi by¢ odporny na zwiekszone wymagania wiaza-
ce sie z uprawianiem sportu.

Dopuszczalne zestawienia

Nazwa Symbol
Podeszwy do | 1E91 | Podeszwa Runner 27540=6
biegéw i Pro- Runner podeszwa z kolcami 27541=6
tektory 1E93 | Podeszwa Runner junior 27543=6
Adapter stopy | 1E91 | Runner adapter ze ztgczem czterootworo- 4R216=6

wym

Adapter Runner z rdzeniem nastawnych, 4R218=6

obrotowy

1E93 | Adapter Runner junior z rdzeniem nastaw- 4R224=6

nym, obrotowy
Protezowe 1E91, | Sportowy, protezowy przegub kolanowy 3580
przeguby 1E93 | Sportowy, protezowy przegub kolanowy z 3580=1
kolanowe olejem niskowiskozowym

1E91

* Nalezy stosowac tylko komponenty protezowe, ktére sa dopusz-
czone do wymaganej dyscypliny sportowej lub do wagi ciata row-
nej 150 kg.

1E93

* Nalezy stosowac tylko komponenty protezowe, ktére sa dopusz-
czone do wymaganej dyscypliny sportowej lub do wagi ciata row-
nej 100 kg.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 122).

Produkt nie nadaje sie do uprawiania dyscypliny sportowej takiej jak skok w

dal lub dyscyplin sportowych o poréwnywalnym obcigzeniu protezy.

1E91

Omawiany produkt nie nadaje sie do protezy przystosowanej do wykonywa-

nia czynnosci codziennych.

1E93

Omawiany produkt zostat skonstruowany do zastosowania w protezie dla

dzieci.

Omawiany produkt nie nadaje sie do protezy przystosowanej do wykonywa-

nia czynnosci codziennych.

Dopuszczone do wzrostu réwnego maks. 145 cm.

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

Wilgotnosé¢: wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania
Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze sto-
nym powietrzem (np. w poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana
Materiaty state: pyt o zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higro-
skopijne czasteczki (np. talk)
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2.4
Sto

Okres uzytkowania
pa protezowa, adapter stopy

Sport rekreacyjny: Maksymalny okres trwatoéci wynosi 3 lata.
Intensywne uzytkowanie i sport wyczynowy: Okres trwatosci wynosi 1

rok.

Podeszwa do biegow, Protector

Om

awiany produkt jest cze$cig zuzywalng, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1

Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

3.2

Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Nie
>

>

bezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obciazenia (patrz stona 114).

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane
w instrukcjach uzywania produktéw.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$¢ uzytkows.

Nie nalezy uzywac produktu, jeéli 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-

nos

ci
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» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-
datnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wtasciwe kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jedli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ witasciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub

zmienione wlasciwoséci przekolebania.

4 Skitad zestawu

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zesta-
wu)
Nazwa Oznaczenie
Sruba imbusowa (do adaptera stopy) 501589=M8X25

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

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

1E91
Ottobock zaleca wybér wariantu sztywnosci w zaleznosci od cigzaru ciata i
stylu biegania.

Masa ciata Bieg dtugodystansowy \ Sprint
Wariant sztywnosci
40 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 lbs do 110 Ibs)
50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs do 130 Ibs)
60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 lbs do 160 Ibs)
72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs do 190 Ibs)
86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 lbs do 230 Ibs)
1E93
Sztywnosc stopy protezowej zostaje dobrana odpowiednio do wagi ciata.
Ciezar ciata Wariant sztywnosci
15 kg do 20 kg (35 Ibs do 44 Ibs) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 Ibs do 55 Ibs) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ibs do 66 Ibs) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 Ibs do 81 Ibs) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ibs do 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptera

Stopa protezowa zostaje potgczona z komponentami protezowymi w obrebie

blizszym za pomocg adaptera tgczacego. Adapter taczacy sktada sie z dwoch

czedci. Stopa protezowa zostaje mocowana pomiedzy gérng a dolng czesc

adaptera. Adapter faczacy sktada sie albo z obrotowego rdzenia nastawnego

lub ze zlgcza czterootworowego do montazu adaptera leja.

> Wymagane narzedzia: Klucz dynamometryczny 710D20, Loctite
636K13

1) Gorng czes¢ adaptera nalezy natozy¢ na stope protezowa. Adapter usta-
wi¢ na stopie protezowej w $rodku skali.

2) Dolng czeé¢ adaptera przytozy¢ po stronie przeciwne;j.

3) 2 $ruby imbusowe nalezy zabezpieczy¢ za pomoca Loctite i wkrecic¢
(moment dokrecenia: 12 Nm).



5.3 Montaz podeszwy

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe stosowanie stopy protezowej i podeszwy

Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podtoza i

uszkodzenie produktu

» Stope protezowa nalezy stosowac tylko z podeszwa do biegania.

» Podeszwy z kolcami nalezy uzywac tylko na powierzchniach do upra-
wiania sportu.

1) Na gwint naniesc¢ klej Loctite 241.
2) Przytozy¢ podeszwe do stopy protezowe;j.
3) Przymocowac podeszwe za pomocg przewidzianych do tego $rub.

Tylko podeszwa z kolcami: Montaz kolcow

> Zalecane narzedzia: klucz do kolcéw 710Z3

1) Whkreci¢ kolce catkowicie w gwint podeszwy za pomocg klucza do kol-
coéw i dokrecic reka.

2) Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie kolcow.

5.4 Osiowanie

5.4.1 Osiowanie podstawowe

llustracje dotyczace osiowania podstawowego mozna znalez¢ na poczatku
niniejszego dokumentu.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze prawdopodobnie konstrukcja protezy spor-
towej musi by¢ dtuzsza od protezy na co dziern. Amortyzacja stopy protezo-
wej zostaje przez to kompensowana.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia
Przebieg osiowania podstawowego
Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, miara 50:50 743A80, urzadze-
nie do osiowania (np. PROS.A. Assembly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowa-
nia nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:
@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej stopa protezowa
pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: patrz ilustracja na poczatku dokumentu
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Przebieg osiowania podstawowego

@® | Ustawienie w ptaszczyznie czotowej stopa protezowa
Obrét w bok: 0° (patrz stona 120)

@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej punkt obrotowy przegub
kolanowy
pozycja a-p punktu obrotowego w stosunku do linii osiowa-
nia: -15 mm

@ | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomocg wybra-
nego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac zalecen zamieszczo-
nych w instrukcjach uzytkowania adapteréw.

©® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej lej protezowy
W obrebie blizszym Srodkowo w stosunku do linii osiowania
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-

dzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: Goniometr 662M4, miara 50:50 743A80, urzadze-
nie do osiowania (np. PROS.A. Assembly 743A200)

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowa-
nia nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej stopa protezowa
pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: patrz ilustracja na poczatku dokumentu

©® | Ustawienie w ptaszczyznie czotowej stopa protezowa
Rotacja w bok: wstepnie okreslona przez protezowy przegub
kolanowy (patrz stona 120)

@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej protezowy przegub kolano-
wy
pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: -15 mm

@ | Ustawienie w ptaszczyznie czotowej protezowy przegub kolanowy
Rotacja w bok: ok. 5°

@ | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybra-

nego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac zalecen zamieszczo-
nych w instrukcjach uzytkowania adapteréw.
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Przebieg osiowania podstawowego

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej lej protezowy

W obrebie blizszym srodkowo w stosunku do linii osiowania
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Nalezy zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-

dzenia.

5.4.

5.4.

5.5

2 Osiowanie statyczne

Ottobock  zaleca  kontrole  osiowania  protezy za  pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

Protezy podudzia: Linia obciazenia powinna przebiega¢ ok. 15 mm z
przodu kompromisowego punktu obrotowego wedtug Nieterta.

Protezy uda: Linia obcigzenia powinna przebiega¢ ok. 40 mm z przodu
osi obrotowej protezowego przegubu kolanowego.

3 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalne przekolebania, nalezy dopasowaé osiowanie
protezy w pfaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesunigcie).

Zaopatrzenia podudzia: Podczas przejecia obciazenia nalezy zwréci¢
uwage na fizjologiczny ruch kolana.

Nalezy dopasowac pozycje stopy protezowej (patrz stona 120). Pozycja
stopy protezowe] zostata optymalnie ustawiona wtedy, jesli stopa przy
podparciu jest skierowana do przodu.

Ustawianie stopy protezowej

Przesuniecie
Stopa protezowa moze zostac przesunigta w adapterze tagczacym. Przesunie-

cie

przebiega na promieniu i zmienia kat podparcia i dynamike stopy prote-

zowej. Osiowanie podstawowe pozostaje bez zmian, gdyz przesunigcie nie
ma wplywu na kierunek a-p.

Przesuniecie stopy protezowej do przodu Podparcie twardsze, agresyw-
niejsze

Przesuniecie stopy protezowej do tytu Podparcie bardziej miekkie,
odprezone

> Wymagane narzedzia: Loctite® 241 636K13, klucz dynamometryczny

710D20
1) Nalezy poluzowac 2 $ruby imbusowe od spodu adaptera.
— Adapter mozna teraz przesunac.
2) Nalezy ustawi¢ wymagang pozycje adaptera.



3) Nalezy zabezpieczy¢ 2 $ruby imbusowe za pomocg Loctite® i dokrecié
(moment dokrecenia: 12 Nm).

Obracanie

Tylko adapter tgczacy z rdzeniem nastawnym: Rdzen nastawny mozna

plynnie obraca¢. Rdzeh nastawny zostaje zamocowany wtedy, jesli kotki

gwintowane adaptera zatozonego w obrebie blizszym sg dokrecone.

> Wymagane narzedzia: Loctite® 241 636K13, klucz dynamometryczny
710D20

1) Nalezy poluzowac obydwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i leza-
ce obok siebie.

2) lJesli rdzen nastawny nie obraca sie: nalezy ostroznie uderzy¢ z
gory rdzen, aby zostat on poluzowany.
Nalezy ustawi¢ wymagany kat obrotu.

3) Kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomoca Loctite® i dokreci¢ (moment
dokrecenia patrz instrukcja uzytkowania odpowiedniego adaptera).

6 Czyszczenie

1) Produkt prosimy wyptukac czysta, biezaca woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
NiebezpieczeAstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodze-
nia produktu

» Nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwacji.

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia si¢ pacjenta do protezy, nale-
zy sprawdzi¢ ustawienie protezy i w razie koniecznosci ponownie dopa-
sowac.

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

10 Dane techniczne

1E91
Wariant sztywnosci SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Wysokos¢ montazowa [cm] ok. 30
Wysokos$¢ montazowa, obcigzona ok. 27
[em]
Masa [g] 460 490 515 550 585
Maks. masa ciata [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Wariant sztywnosci SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Wysoko$¢ montazowa [cm] ok. 18,5
Wysokos$¢é montazowa, obcia- ok. 16
zona [cm]
Ciezar [g] 170 180 190 200 210
Maks. ciezar ciata [kg] 20 25 30 37 45
Symbol 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Ciezar [g] 175 180 175
Wysokos$é systemowa [mm] 13 5 3
Maks. ciezar ciata [kg] 125 45
Symbol 2Z540=6 22541=6 2Z543=6
Ciezar [g] 160 135 90
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Symbol 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Wysoko$¢ montazowa [mm] 15 12 13

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-07-23

» 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

Az 1E91 Runner és 1E93 Runner junior protézis labak sportprotézisben valo
alkalmazasra lettek tervezve. Az 1E93 Runner junior a gyerek sportprotézi-
sekhez lett kialakitva.

A szénszalas rugokontir magas felhajtéerérél és kisebb ellendllasrél gon-
doskodik. A protézis lab ezenkivil csekély sulyaval tlnik ki.

A jelen dokumentum a protézis lab tartozékairdl (labadapterek, jardtalpak,
védelmek) is biztosit informacidkat.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-

ték kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéké-

pességét nem vizsgaltuk.

* A toknak meg kell felelnie a sporttevékenység kézbeni fokozott
kovetelményeknek.

= Tott kombiniciol
Megnevezés Azonosito

Jarétalpak és | 1E91 | Runner talp 27540=6
védelmek Runner széges talp 27541=6
1E93 | Runner junior talp 27543=6

Labadapter 1E91 | Runner adapter négyfuratos csatlakozéval 4R216=6
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M Jott k hinacial
geng

Megnevezés Azonosito
Labadapter 1E91 | Runner adapter piramisadapterrel, forgat- 4R218=6
hat6
1E93 | Runner junior adapter piramisadapterrel, 4R224=6
forgathatd
Protézis térdi- | 1E91, | Sport protézis térdizilet 3580
ziiletek 1E93 | Sport protézis térdiziilet alacsony viszkozita- 3S80=1
su olajjal
1E91

* Csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek engedélye-
zettek a kivant sportaghoz vagy 150 kg testsilyhoz.

1E93

* Csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek engedélye-
zettek a kivant sportaghoz vagy 100 kg teststilyhoz.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miszaki adatokban talalhaté
(lasd ezt az oldalt: 132).

A termék nem alkalmas tavolugréasra vagy a protézisen ahhoz hasonlé terhe-

léssel jard sportaghoz.

1E91

A termék nem alkalmas mindennapi protézisnek.

1E93

A terméket gyerekprotézisben torténé hasznalatra fejlesztették ki.

A termék nem alkalmas mindennapi protézisnek.

Legfeljebb max. 145 cm testmagassaghoz engedélyezett.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy l6kések

Megengedett kdrnyezeti feltételek
Hoémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsapodo
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Megengedett kornyezeti feltételek
Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepeg6 vizként, alkalmanként sétartalma levegével
érintkezés (pl. tenger kdzelében)

Szilard anyagok: por

Nem dett kdrnyezeti feltételel

Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlig, kléros viz

sen nedvszivo szemcsék (pl. talkum)

2.4 Elettartam

Protézis lab, labadapter
Szabadiddsport: a maximalis élettartam 3 év.
Intenziv hasznalat és versenysport: az élettartam 1 év.

Jaroétalp, védelem

A termék egy kopdalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

> A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személyeken Uj-
rahasznalni.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkozo elGirdasokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 124).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6ségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatoja tartalmaz.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vizsgélja meg a termék miikddését és hasznalhatosagat, ha sériléseket
gyanit.
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» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a m({ikddése. Tegye meg a
megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd
altal vagy szakm(helyben, stb.)

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl eredd veszély

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatosagat és sértet-
lenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye
meg a megdfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a
gyartd éltal vagy szakm(helyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellendrizze a
termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab
Tovabbi tartozékok/potalkatrészek (nem részei a szallitasi terjede-
lemnek)
Megnevezés Azonositoszam
Imbuszcsavar (a labadapterhez) 501S89=M8X25

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.
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5.1 Merevség kivalasztasa

1E91
Az Ottobock azt ajanlja, hogy a merevségi valtozatot a testsdlynak és jarasi
stilusnak megfelel6 valasszak meg.

Testsuly Hosszutavfutas \ Sprint
Merevségi valtozat
40 kg-tdl 50 kg-ig SPR-1 SPR-2
(90 Ibs-tdl 110 lbs-ig)
50 kg-tol 60 kg-ig SPR-2 SPR-3
(110 lbs-tdl 130 Ibs-ig)
60 kg-tol 72 kg-ig SPR-3 SPR-4
(130 lbs-tol 160 lbs-ig)
72 kg-tol 86 kg-ig SPR-4 SPR-5
(160 lbs-tol 190 Ibs-ig)
86 kg-tol 104 kg-ig SPR-5 SPR-6
(190 lbs-tol 230 Ibs-ig)
1E93
A protézis lab merevségét a testsuly fliggvényében kell megvalasztani.
Testsiily Merevségi valtozat
15 kg-t6l 20 kg-ig (35 Ibs-tdl 44 Ibs-ig) SPR-1
20 kg-tol 25 kg-ig (44 Ibs-to6l 55 Ibs-ig) SPR-2
25 kg-tol 30 kg-ig (55 Ibs-t6l 66 Ibs-ig) SPR-3
30 kg-tol 37 kg-ig (66 Ibs-tol 81 Ibs-ig) SPR-4
37 kg-tol 45 kg-ig (81 Ibs-tol 100 Ibs-ig) SPR-5

5.2 Az adapter felszerelése

A protézis labat csatlakozéadapter koti 6ssze a proximalis protéziskompo-

nensekkel. A csatlakozoadapter kétrészes felépitésl. A protézis labat az

adapter fels6 és alsé része kozé kell rogziteni. A csatlakozdadapter vagy egy

forgathato piramisadapterrel, vagy egy négyfuratos csatlakozéval rendelkezik

a tokadapter felszereléséhez.

> Sziikséges szerszamok: nyomatékkulcs 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Helyezze fel az adapter fels6 részét a protézis labra. Az adaptert allitsa
be a protézis labon a skala kdzepére.

2) Az adapter also részét az ellentétes oldalra helyezze fel.

3) Rogzitse a 2 imbuszcsavart Loctite® segitségével, majd csavarja be ket
(meghtzasi nyomaték: 12 Nm).
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5.3 A jarotalp felszerelése

A VIGYAZAT

A protézis lab és a jarétalp hibas hasznalata

Sérilésveszély és a termék karosodasa a talajhoz valé tapadderd hianya
miatt

» A protézis labat mindig jarétalppal egyitt hasznalja.

» Szoges jarétalpakat csak arra alkalmas sporttalajokon hasznaljon.

1) Kenje be a menetet Loctite 241-gyel.

2) Helyezze a talpat a protézis labra.

3) A talpat rogzitse az arra szolgalé csavarokkal.

Csak széges talp: a szégek felszerelése

> Javasolt szerszam: szégkulcs 710Z3

1) A szogeket egy szogkulccsal teljesen csavarja be a jarétalp meneteibe,
majd kézzel hlizza meg &ket.

2) Ellendrizze a szogek szoros illeszkedését minden hasznalat el6tt.

5.4 Felépités
5.4.1 Alapfelépités

INFORMACIO

Az alapfelépités abrézolasait a jelen dokumentum mellékletében talalja
meg.

INFORMACIO

Vegye figyelembe, hogy a sportprotézist esetleg hosszabbra kell szerelni,
mint a mindennapi protézist. Ez kompenzalja a protézis lab rugohatasat.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, 50:50-es idomszer 743A80, fe-
Iépit6készilék (pl. PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a kdvetkez6 adatok szerint szereljék fel és igazit-
séak be a felépit6 készllékben:

@ | A protézis lab szagittalis bedllitasa
A referenciapont a-p pozicidja a protézis felépitési sikjahoz:
lasd az abrakat a dokumentum elején
©® | A protézis lab frontdlis beallitasa
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Az alapfelépités menete

Lateralis iranyia forgas: 0° (lasd ezt az oldalt: 130)

Térdizilet forgdpont szagittélis iranyl beigazitasa
A forg6pont a-p pozicidja a protézis felépitési sikjahoz:
-15 mm

A protézis labat és a tokot késse Ossze a kivalasztott adapterrel.
Vegye figyelembe az adapter hasznélati Gtmutatdjat.

A tok szagittalis iranyl beigazitasa

A proximalis tartomanyban kozépre a protézis felépitési sik-
jahoz képest

Tokbehajlas: egyéni csonkbehaijlas + 5°

Figyeljen a tavolitd és a kozelité helyzetekre.

Alapfelépités, TF

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, 50:50-es idomszer 743A80, fe-
Iépit6készilék (pl. PROS.A. Assembly 743A200)

A protéziskomponenseket a kdvetkez6 adatok szerint szereljék fel és igazit-
sak be a felépit6 készllékben:

A protézis lab szagittalis beallitasa
A referenciapont a-p pozicidja a protézis felépitési sikjahoz:
lasd az abrakat a dokumentum elején

A protézis lab frontalis beallitasa
Lateralis iranya forgas: a protézis térdiziilet hatarozza meg
(lasd ezt az oldalt: 130)

A protézis térdizllet szagittalis iranyu beigazitasa
A referenciapont a-p pozicidja a protézis felépitési sikjahoz:
=15 mm

A protézis térdizilet frontdlis iranyl beigazitasa
Lateralis iranya forgas: kb. 5°

A protézis labat és a tokot késse Ossze a kivalasztott adapterrel.
Vegye figyelembe az adapter hasznalati Gtmutatéjat.

A tok szagittalis iranyl beigazitasa

A proximalis tartomanyban kdzépre a protézis felépitési sik-
jahoz képest

Tokbehajlas: egyéni csonkbehaijlas + 5°

Figyeljen a tavolitd és a kozelitd helyzetekre.
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5.4.2 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

e Labszari protézisek: a terhelési vonal kb. 15 mm-rel a Nietert szerinti
kompromisszumos forgaspont elétt kell haladnia.

* Combi protézisek: a terhelési vonal kb. 40 mm-rel a protézis térdiziilet
forgastengelye el6tt kell haladnia.

5.4.3 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa be a protézist az eliilsé sikban és a nyiliranyu testsikban (pl. a
szOgallas megvaltoztatasaval vagy eltolasaval) Ugy, hogy biztositott le-
gyen az optimalis atgordulés.

* Labszari ellatasok: a terhelés athelyezésekor Ugyelien a fiziologias
térdhajlasra.

* A protézis lab beigazitasanak beallitasa (lasd ezt az oldalt: 130). A proté-
zis lab akkor van optimalisan beéllitva, ha felhelyezéskor egyenesen el6re
mutat.

5.5 A protézis lab beigazitasa

Eltolas

A protézis 1ab a csatlakozéadapterben eltolhaté. Az eltolds egy radiuszon tor-
ténik és megvaltoztatja a protézis lab rélépési szogét és dinamikajat. Az alap-
felépités valtozatlan marad, mert az eltolas nincs kihatassal az a-p iranyra.

A protézis lab eltolasa elGre A ralépés keményebb, ag-
resszivebb
A protézis lab eltolasa hatra A ralépés puhabb, lazabb

> Sziikséges szerszamok: Loctite® 241 636K13, nyomatékkulcs 710D20
1) Lazitsa meg az adapter alsé oldalan 1év6 2 db imbuszcsavart.
— Az adapter most eltolhaté.

2) Allitsa be az adapter kivant pozicidjat.
3) Biztositsa a 2 imbuszcsavart Loctite® rogzitével és huzza meg (meghuza-

si nyomaték: 12 Nm).
Forgatas
Csak piramisadapteres csatlakoz6adapter esetén: a piramisadapter fo-
kozatmentesen forgathatd. A piramisadaptert ugy rogzitheti, hogy a proxima-
lisan felhelyezett adapter hernyécsavarjait meghizza.
> Szilkséges szerszamok: Loctite® 241 636K13, nyomatékkulcs 710D20
1) Oldja ki a két legmélyebbre behajtott, egymas melletti hernyécsavart.
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2) Ha a piramisadaptert nem lehet forgatni: iisse meg 6vatosan a pi-
ramisadaptert feliilr6l, hogy kilazitsa.
Allitsa be a kivant forgasszoget.

3) Rogzitse a hernydécsavarokat Loctite® rogzitével, majd hizza meg ket (a
meghUzasi nyomatékhoz lasd a megfelel6 adapter haszndlati Gtmutaté-
jat).

6 Tisztitas

1) Tiszta, édes vizzel Gblitse le a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérulésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

» Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a protézis beallita-
sait at kell vizsgalni és szlikség esetén Ujra el kell végezni a bedllitdsokat.

» A hasznalat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartasok
id6pontjat.

» A soron koévetkezd konzultacio alkalmaval nézze at az egész protézist a
kopéasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

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

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség
A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
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lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett moédositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

10 Miiszaki adatok

1E91
Merevségi valtozat SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Beszerelési ag [cm] kb. 30
Beszerelési magassag terhelve kb. 27
[em]
Saly [g] 460 490 515 550 585
Legnagyobb testsiily [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Merevségi valtozat SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Beszerelési ag [cm] kb. 18,5
Beszerelési magassag terhel- kb. 16
ve [cm]
Sly [g] 170 180 190 200 210
Legnagyobb testsiily [kg] 20 25 30 37 45
Azonosito 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Suly [g] 175 180 175
Rendszer ag [mm] 13 5 3
Legnagyobb testsiily [kg] 125 45
Azonosité 22540=6 22541=6 22543=6
Saly [a] 160 135 90
Beszerelési magassag [mm] 15 12 13

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-07-23

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1E91 Runner a 1E93 Runner junior jsou uréena pro pou-
Ziti ve sportovnich protézach. 1E93 Runner junior bylo zkonstruovano pro
détské sportovni porotézy.

Kontura pruziny z karbonu zajistuje vysokou hnaci silu a nizky odpor. Kromé
toho se protézové chodidlo vyznacduje nizkou hmotnosti.

Tento dokument obsahuje také informace ohledné komponentd pfisluSenstvi
protézového chodidla (adaptéry chodidla, béZecké podrazky, protektory).

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompati-

bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

* Pahylové lizko musi vyhovovat zvy$enym poZzadavkum zatiZeni pFi
sportu.

Pripustné kombinace

Nazev Oznaceni
Bézecké po- 1E91 | Podrazka Runner 27540=6
drazky a pro- Podrazka Runner s hieby 27541=6
tektory 1E93 | Podrazka Runner junior 27543=6
Adaptér cho- | 1E91 | Adaptér Runner s pfipojenim na Ctyfi diry 4R216=6
didla Adaptér Runner s adjustaéni pyramidou, 4R218=6

otocny

1E93 | Adaptér Runner junior s adjustacni pyrami- 4R224=6

dou, oto¢ny
Protézové ko- | 1E91, | Kolenni kloub pro sportovni protézy 3580
lenni klouby 1E93 | Kolenni kloub pro sportovni protézy s nizko- 3580=1

viskéznim olejem
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1E91

* Pouzivejte pouze protézové komponenty, které jsou schvalené pro
pozadovany druh sportu nebo pro télesnou hmotnost 150 kg.

1E93

* Pouzivejte pouze protézové komponenty, které jsou schvalené pro
pozadovany druh sportu nebo pro télesnou hmotnost 100 kg.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajich
(viz téz strana 141).

Tento produkt neni vhodny pro sportovni discipliny, jako je skok do dalky ne-

bo jiné, pfi nichz dochazi k srovnatelnému zatizeni protézy.

1E91

Produkt neni vhodny jako protéza pro kazdodenni pouzivani.

1E93

Produkt byl vyvinut pro pouziti v détské protéze.

Produkt neni vhodny jako protéza pro kazdodenni pouzivani.
Schvéleno pro télesnou vysku do max. 145 cm.

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

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym
vzduchem (napf. v blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni podminky

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygrosko-
pické castice (napf. talek)
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2.4 Provozni zZivotnost

Protézové chodidlo, adaptér chodidla
Rekreacni sport: Provozni Zivotnost je maximalné 3 roky.
Intenzivni pouzivani a vykonnostni sport: Provozni Zivotnost je 1 rok.

Bézecka podrazka, protektor
Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouZiti
dal$imi osobami.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nadmérné-
mu namahani (viz téZ strana 134).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produkta.

» 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. Ucifte vhodna
opatfeni: (napt. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu
» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zplsobilost k pouZziti, a zda
neni poskozeny.
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» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna
opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné)

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» NepouZivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate 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 odpor pfednoZzi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-

né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo

Dalsi pfislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)
Nazev Kéd zbozi
Imbusovy Sroub (pro adaptér chodidla) 501S89=M8X25

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

5.1 Vybér tuhosti

1E91
Ottobock doporucuje vybér varianty tuhosti v zavislosti na télesné hmotnosti
a bézeckému stylu.

Télesna hmotnost Béh na dlouhé vzdale- Sprint
nosti

Tuhostni varianta

40 kg az 50 kg SPR-1 SPR-2

(90 Ibs az 110 Ibs)

136



Télesna hmotnost Béh na dlouhé vzdale- Sprint
nosti
Tuhostni varianta
50 kg az 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs az 130 lbs)
60 kg az 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs az 160 Ibs)
72 kg az 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs az 190 lbs)
86 kg az 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs az 230 Ibs)
1E93
Tuhost protézového chodidla se vybira v zavislosti na télesné hmotnosti.
Télesna hmotnost Tuhostni varianta
15 kg az 20 kg (35 Ibs az 44 Ibs) SPR-1
20 kg az 25 kg (44 |bs az 55 Ibs) SPR-2
25 kg a# 30 kg (55 Ibs az 66 |bs) SPR-3
30 kg az 37 kg (66 Ibs az 81 |bs) SPR-4
37 kg az 45 kg (81 lbs az 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptéru

Protézové chodidlo je spojeno s proximalnimi protézovymi komponenty po-

moci pfipojovaciho adaptéru. Pripojovaci adaptér je dvoudilny. Protézové

chodidlo je zafixovano mezi horni a dolni ¢asti adaptéru. Za u¢elem montaze

lizkového adaptéru ma pfipojovaci adaptér k dispozici bud oto¢nou ad-

justaéni pyramidu nebo pfipojeni na Ctyfi diry.

> Potfebné naradi: Momentovy kli¢ 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Nasadte horni ¢ast adaptéru na protézové chodidlo. Vyrovnejte adaptér
uprostied stupnice na protézovém chodidlu.

2) Nasadte dolni ¢ast adaptéru na protilehlé strané.

3) Zajistéte 2 imbusové Srouby Loctitem® a zaSroubujte je (utahovaci mo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montaz bézecké podrazky

Spatné pouziti protézového chodidla a bézecké stélky

Nebezpeci poranéni v duisledku neulpivani k podlozce a poskozeni produk-
tu

» Pouzivejte protézové chodidlo jen s béZeckou stélkou.
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» Pouzivejte bézecké stélky s hieby jen na sportovni povrchy, které jsou k
tomu vhodné.

1) Potfete zavity zajiStovacem Sroubi Loctite 241.

2) Nasadte podrazku na protézové chodidlo.

3) Zafixujte podrazku pomoci k tomu uréenych Sroubd.

Pouze podrazka s hieby: Montaz hirebu

> Doporucené naradi: Klic na hieby 71023

1) Zasroubujte hfeby zcela do zavitd podrazky pomoci klice na hieby a
utahnéte je rukou.

2) Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou hfeby fadné utazené.

5.4 Konstrukce

5.4.1 Zakladni stavba

Vyobrazeni pro zakladni stavbu najdete v pfiloze k tomuto dokumentu.

Upozorfiujeme, Ze stavba sportovni protézy muize byt del$i nez u protézy
pro kazdodenni noSeni. Tim je kompenzovan pruzinovy Gc¢inek protézového
chodidla.

+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby

Potfebné materialy: Unlomér 662M4, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfi-
stroj (napf. PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponenti ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich Gdaja:

@ | Sagitalni vyrovnani protézového chodidla
a-p poloha referenéniho bodu viéi stavebni linii: Viz vyobra-
zeni v priloze k tomuto dokumentu
©® | Frontalni vyrovnani protézového chodidla
Rotace lateralné: 0° (viz téZ strana 140)
Sagitalni vyrovnani stfedu otaceni kolene
a-p poloha stredu otaéeni vuéi stavebni linii: -15 mm
@ | Spojte protézové chodidlo a pahylové lGzko pomoci vybranych
adaptért. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouZziti adaptérd.
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Prubéh zakladni stavby

@ | Sagitalni vyrovnani pahylového lizka
V proximalni oblasti stredové vuéi stavebni linii
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF

Prubéh zakladni stavby

Potfebné materialy: Unlomér 662M4, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfi-
stroj (napt. PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponenti ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaja:

@ | Sagitalni vyrovnani protézového chodidla
a-p poloha referenéniho bodu viéi stavebni linii: Viz vyobra-
zeni v pfiloze k tomuto dokumentu

©® | Frontalni vyrovnani protézového chodidla
Rotace lateralné: Je pfedepsana protézovym kolennim klou-
bem (viz téZ strana 140)

Sagitalni vyrovnani protézového kolenniho kloubu
a—-p poloha referenéniho bodu vuéi stavebni linii: -15 mm

Frontalni vyrovnani protézového kolenniho kloubu
Rotace lateralné: cca 5°

Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybranych
adaptérl. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouZziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani pahylového lizka
V proximalni oblasti stredové viéi stavebni linii
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

5.4.2 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

TT protézy: Zatézova linie by méla probihat cca 15 mm anteriorné vici
kompromisnimu stfedu ota€eni dle Nieterta.

TF protézy: Zatézova linie by méla probihat cca 40 mm anteriorné vuci
ose otaceni protézového kolenniho kloubu.

5.4.3 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni odval.
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» TT vybaveni: Pii pfenaseni vahy dbejte na fyziologicky pohyb kolene.
*  Prizplsobte vyrovnani protézového chodidla (viz téz strana 140). Protézo-
vé chodidlo je optimalné vyrovnané, kdyz pfi nasazeni ukazuje rovné.

5.5 Vyrovnani protézového chodidla

Posunuti

Protézové chodidlo Ize posunout v pfipojovacim adaptéru. Posouvani se pro-
vadi po radiusu a méni se jim Uhel doslapu a dynamika protézového chodi-
dla. Zakladni stavba zUstava nezménéna, protoze se posunuti neprojevi v a-p
sméru.

Posunuti protézového chodidla anteriorné Doslap je tvrdsi, agresivnéjsi
P i protézového chodidla posteriorné Doslap je mékgéi, uvolnéng;si
> Potfebné naradi: Loctite® 241 636K13, momentovy kli¢ 710D20
1) Povolte 2 imbusové Srouby na spodni strané adaptéru.
— Nyni je adaptér posuvny.
2) Nastavte pozadovanou polohu adaptéru.
3) Zajistéte 2 imbusové Srouby Loctitem® a utahnéte je (utahovaci moment:
12 Nm).

Otoceni
Jen pfipojovaci adaptér s adjustacni pyramidou: Adjustacni pyramida
pfipojovaciho adaptéru je plynule oto¢nd. Adjustacni pyramida je zafixovana,
kdyz se utdhnou stavéci Srouby proximalné nasazeného adaptéru.
> Potfebné naradi: Loctite® 241 636K13, momentovy klic 710D20
1) Povolte oba nejnize zasroubované stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.
2) Kdyz nelze adjustaéni pyramidu otoéit: Udefte opatrné shora na
adjustacni pyramidu, aby se uvolnila.
Nastavte pozadovany thel otoceni.
3) Zajistéte stavéci Srouby Loctitem® a utdhnéte je (utahovaci moment viz
navod k pouziti pfislusného adaptéru).

6 Cisténi

1) Produkt oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarnte vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro Gdrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po individualné dlouhé fazi navykani pacienta na protézu zkontrolujte na-
staveni protézy pfipadné ji znovu nastavte.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpusobu pouZi-
vani.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemUze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

10 Technické udaje

1E91
Tuhostni varianta SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
Stavebni vyska [cm] cca 30
Stavebni vyska, zatizena [cm] cca 27
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1E91

Tuhostni varianta SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Hmotnost [g] 460 490 515 550 585
Max. télesna hmotnost [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Tuhostni varianta SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Stavebni vyska [cm] cca 18,5
Stavebni vyska, zatizena [cm] cca 16
Hmotnost [g] 170 180 190 200 210
Max. télesna hmotnost [kg] 20 25 30 37 45
Oznaceni 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Hmotnost [g] 175 180 175
Systémova vysSka [mm] 13 5 3
Max. télesna hmotnost [kg] 125 45
Oznaceni 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Hmotnost [g] 160 135 90
Stavebni vyska [mm] 15 12 13
Roména

1 Descrierea produsului

INFORMATIE

produsului.

daca survin probleme.

Data ultimei actualizari: 2021-07-23
» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si

respectati indicatiile de siguranta.
» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
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
Labele protetice 1E91 Runner si 1E93 Runner junior sunt prevazute pentru
utilizarea in protezele de sport. 1E93 Runner junior a fost construit pentru

proteza de sport pentru copii.
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Conturul elastic din carbon asigura o forta ridicata de actionare si o rezis-
tenta scazutd. In afard de aceasta laba proteticd se remarca printr-o greuta-
tea scazuta.

Acest document contine si informatii referitoare la produse-accesorii ale la-
bei protetice (Adaptor pentru laba protetica, télpi de alergare, protectoare).

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.
* Cupa protetica trebuie sa reziste la cerintele exigente de activitate

sportiva.
Combinatii admise
D ire Cod
Talpi de de- 1E91 | Talpa Runner 27540=6
plasare si pro- Talpad cu crampoane Runner 27541=6
tectoare 1E93 | Talpa Runner junior 07543=6
Adaptor pen- | 1E91 | Adaptor Runner avand racord cu patru 4R216=6
tru laba prote- gauri
tica Adaptor Runner cu miez ajustabil, rotativ 4R218=6
1E93 | Adaptor Runner junior cu miez ajustabil, ro- 4R224=6
tativ
Articulatii 1E91, | Articulatie protetica de genunchi pentru 3580
protetice de 1E93 | sport
genunchi Articulatie protetica de genunchi pentru 35S80=1
sport cu ulei de vascozitate scazuta
1E91

* Folositi numai componente de proteze care sunt aprobate pentru
genul de sport dorit sau o greutate corporala de 150 kg.

1E93

* Folositi numai componente de proteze care sunt aprobate pentru
genul de sport dorit sau o greutate corporala de 100 kg.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare

* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 152).

Produsul nu este adecvat pentru genul de sport saritura in lungime sau ge-

nuri de sport cu solicitare comparabilad a protezei.

1E91

Produsul nu este adecvat ca proteza de zi cu zi.

1E93

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea intr-o proteza pentru copii.
Produsul nu este adecvat ca proteza de zi cu zi.

Aprobat pana la marimea corpului de max. 145 cm.

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péna la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Sub te chimice/lichide: apa dulce ca apa ce picura, contact ocazional cu aer sa-
lin (de ex. in apropiere mari)
Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise
Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urina, acizi, lesie de sapun,
apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), nisip, particule puter-
nic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica, adaptor pentru laba protetica

Sport in timpul liber: Durata de viata functionala maximéa este de 3 ani.
Utilizare intensiva si sport de performanta: durata de viata functionala
este de 1 an.

Talpa de alergare, protector
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

>

>

Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana, fara reuti-
lizare la alte persoane.

Respectaéi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 144).

Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

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.

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

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Denumire Cod
Surub inbus (pentru adaptorul labei proteti- 501S89=M8X25
ce)

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/A ATENTIE

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

5.1 Selectarea rigiditatii

1E91
Ottobock recomanda selectarea variantei rigide in functie de greutatea cor-
porala si stilul de alegare.

Greutate corporala Alergare de semifond \ Sprint
Varianta de rigiditate

40 kg pana la 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs pana la 110 Ibs)

50 kg pana la 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs péna la 130 Ibs)

60 kg pani la 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs pana la 160 Ibs)

72 kg pana la 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs pana la 190 Ibs)

86 kg pana la 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs pana la 230 Ibs)
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1E93
Rigiditatea labei protetice este selectata in functie de greutatea corporala.

Greutatea corporala Varianta de rigiditate
15 kg péna la 20 kg (35 Ibs pana la 44 lbs) SPR-1
20 kg pana la 25 kg (44 Ibs pana la 55 Ibs) SPR-2
25 kg pana la 30 kg (55 Ibs pana la 66 Ibs) SPR-3
30 kg pana la 37 kg (66 Ibs pana la 81 Ibs) SPR-4
37 kg pana la 45 kg (81 Ibs pana la 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montarea adaptorului

Laba protetica este cuplata printr-un adaptor de racordare de componentele

protetice proxime. Adaptorul de racordare este construit din doua piese. La-

ba protetica este fixatd intre partea superioara a adaptorului si partea inferi-

oara a adaptorului. Adaptorul de racordare dispune ori de un miez rotativ de

ajustare sau de un racord cu patru gauri pentru montarea adaptorului cupei

protetice.

> Scule necesare: cheie dinamometrica 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Asezati partea superioara a adaptorului pe laba protetica. Aliniati adapto-
rul pe centrul scalei la laba protetica.

2) Plasati partea inferioarad a adaptorului pe latura opusa.

3) Asigurati cele 2 suruburi inbus cu Loctite® si insurubati (moment de
strangere: 12 Nm).

5.3 Montarea talpii de alergare

/A ATENTIE

Utilizare eronata a labei protetice si a talpii de alergare

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si deteriorarea produsu-

lui

» Utilizati laba proteticd numai cu talpa de alergare.

» Utilizati talpile de alergare cu Spikes (crampoane) numai pentru pardo-
selile de sport adecvate pentru ele.

1) Aplicati Loctite 241 pe filet.
2) Aplicati talpa la laba protetica.
3) Fixati talpa cu suruburile prevazute in acest scop.
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Doar pentru talpile cu crampoane: montati crampoanele

> Instrument recomandat: cheie de crampoane 71023

1) Cu ajutorul cheii pentru crampoane, insurubati complet crampoanele in
fileturile talpii de alergare si strangeti pana cand la mana percepeti
senzatia de fixare.

2) Tnainte de utilizare, verificati buna fixare a crampoanelor.

5.4 Alinierea
5.4.1 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Imaginile pentru structura de baza le gasiti la inceputul acestui document.

INFORMATIE

Acordati atentie ca proteza de sport trebuie posibil sa fie montata un timp
mai indelungat decét proteza de zi cu zi. Prin aceasta este compensata
actiunea elastica a labei protetice.

Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: goniometru 662M4, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv
pentru asamblare (de ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de
montare conform urmatoarelor date:

@ | Alinierea sagitala a labei protetice
a—p Pozitia punctului de referinta la linia de montare: vezi
imaginile de la inceputul documentului
©® | Alinierea frontala a labei protetice
Rotire spre laterala: 0° (vezi pagina 150)
@® | Aliniere sagitald a punctului de rotire a articulatiei genunchiului
a—p Pozitia punctului de rotire fata de linia de montare:
-15 mm
© | Imbinati laba protetici si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor
selectate. In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dis-
pozitivelor de adaptare.
@ | Alinierea sagitald a cupei protetice
in zona proxima centrat fata de linia de montare
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
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Desfasurarea alinierii structurii de baza

(6] | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: goniometru 662M4, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv
pentru asamblare (de ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de
montare conform urméatoarelor date:

@ | Alinierea sagitald a labei protetice
a-p Pozitia punctului de referinta la linia de montare: vezi
imaginile de la inceputul documentului

@ | Alinierea frontala a labei protetice
Rotire spre lateral: prescris prin articulatia protetica a genun-
chiului (vezi pagina 150)

@ | Alinierea sagitala a articulatiei protetice a genunchiului
a—p Pozitia punctului de referinta pentru linia de montare:
-15 mm

©® | Alinierea frontala a articulatiei protetice a genunchiului
Rotire spre lateral: cca. 5°

© |Imbinati laba protetici si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor
selectate. In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dis-
pozitivelor de adaptare.

© | Alinierea sagitald a cupei protetice
in zona proxima centrat fata de linia de montare
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

5.4.2 Alinierea statica

Ottobock recomanda controlul si dacad este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

Protezele-TT: Linia de incarcare ar trebui sa treaca cca. 15 mm anteri-
or punctului de rotatie de compromis conform Nietert.

Protezele-TF: Linia de incarcare ar trebuie sa treaca cca. 40 mm ante-
rior axei de rotatie a articulatiei protezei genunchiului.

5.4.3 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 rulare optima a talpii.
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5.5

Tratamente-TT: La preluarea sarcinii acordati atentie unei miscari fizio-
logie a genunchiului.

Adaptati alinierea labei protetice (vezi pagina 160). Laba protetica este
optim aliniatd atunci cand la asezare indica drept spre nainte.

Alinierea labei protetice

Deplasare prin impingere
Laba protetica poate fi impinsa in adaptorul de racordare. Deplasarea prin

impingere se realizeaza pe o raza si modifica unghiul pasire si dinamica la-
bei protetice. Structura de baza raméne neschimbatd deoarece impingere
nu are efect in directia a—p.
Impingerea labei protetice spre anterior Pésire mai apasat, mai agresiv
Impingerea labei protetice spre posterior Pésirea mai moale, mai relaxata
> Scule necesare: Loctite® 241 636K13, cheie dinamometrica 710D20
1) Desfaceti cele 2 suruburi inbus pe partea inferioara a adaptorului.
— Adaptorul se poate acum deplasa prin impingere.

2) Reglati pozitia doritda a adaptorului.
3) Asigurati cele 2 suruburi inbus cu Loctite® si strangeti-le (moment de

strangere: 12 Nm).
Rotire

Numai adaptor de racordare cu miez de ajustare: miezul de ajustare es-
te rotativ continuu (fara trepte). Miezul de ajustare este fixat atunci cand sunt
stranse stifturile filetate ale adaptorului asezat proxim.

Scule necesare: Loctite® 241 636K13, cheie dinamometrica 710D20
Desfaceti ambele stifturi cele mai adanc filetate, asezate alaturat.

Atunci cand miezul de ajustare nu permite sa fie rotit: loviti cu pre-
cautie de sus pe miezul de ajustare pentru a-l elibera.

Reglati unghiul de rotatie dorit.

Asigurati stifturile filetate cu Loctite® si strangeti (moment de strangere
vezi instructiunile de utilizare ale adaptorului corespunzator).

6 Curatare

1)
2)
3)
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7 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Dupa o perioada de timp individuald de acomodare a pacientului, verifi-
cati reglajele protezei si daca este necesar ajustati-le din nou.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in
functie de utilizare.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.
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10 Date tehnice

1E91
Varianta de rigiditate SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
Inaltime de montare [cm] cca 30
Iniltime de montare, incircat [cm] cca 27
Greutate [g] 460 490 515 550 585
Greutatea corporala max. [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Varianti de rigiditate SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Inaltime de montare [cm] cca. 18,5
indltime de montare, incircat cca. 16
[em]
Greutate [g] 170 180 190 200 210
Greutatea corporala max. [kg] 20 25 30 37 45
Cod 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Greutate [g] 175 180 175
Iniltime sistem [mm] 13 5 3
Greutatea corporala max. [kg] 125 45
Cod 2Z2540=6 22541=6 2Z2543=6
Greutate [g] 160 135 90
inélgimea de montare [mm] 15 12 13
1 Opis proizvoda Hrvatski

>

>
>

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-07-23

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.
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1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1E91 Runner i 1E93 Runner junior predvidena su za upo-
rabu u Sportskim protezama. 1E93 Runner junior konstruiran je za djecje
Sportske proteze.

Kontura opruga od uglji¢nih vlakana osigurava veliku pogonsku silu i malen
otpor. Protetsko je stopalo uz to vrlo lagano.

Ovaj dokument sadrzava i informacije o dodatnom priboru za protetsko sto-
palo (prilagodnik za stopalo, potplati, Stitnici).

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodac¢a Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

* Drzak proteze mora izdrzati povecane napore tijekom Sportskih

aktivnosti.
Dopus kombi i
Naziv Oznaka
Potplati i 1E91 | Potplat Runner 27540=6
Stitnici Potplat sa ilicima Runner 27541=6
1E93 | Potplat Runner junior 27543=6

Prilagodnik 1E91 | Prilagodnik Runner s priklju¢kom s Cetiri ru- 4R216=6
za stopalo pe

Prilagodnik Runner s jezgrom za ugadanje, 4R218=6
rotacijski
1E93 | Prilagodnik Runner junior s jezgrom za 4R224=6
ugadanije, rotacijski
Protetski 1E91, | Sportski protetski zglob koljena 3580
zglobovi ko- | 1E93 | Sportski protetski zglob koljena s uljem ni- 3580=1
liena ske viskoznosti

1E91

* Rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu vrstu
Sporta ili tjelesnu tezinu od 150 kg.

1E93

* Rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu vrstu
Sporta ili tjelesnu teZinu od 100 kg.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 161).

Proizvod nije prikladan za skokove u dalj ili vrste $portova sa sli¢nim

optereéenjem proteze.

1E91

Proizvod nije prikladan kao svakodnevna proteza.

1E93

Proizvod je razvijen za primjenu u protezi za djecu.

Proizvod nije prikladan kao svakodnevna proteza.

Dopustena tjelesna visina do maks. 145 cm.

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

Dopusteni uvjeti okoline
Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzacije

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno kontakt sa slanim
zrakom (npr. blizu mora)

Krute tvari: pradina

Nedopusteni uvjeti okoline
Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina poveéane koncentracije (npr. gradiliste), pijesak, jako higroskop-
ske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo, prilagodnik za stopalo
Rekreativni Sport: vijek trajanja iznosi maksimalno 3 godine.
Intenzivna uporaba i profesionalni sport: vijek trajanja iznosi 1 godinu.
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Potplat, stitnik
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 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

vV VvV VvV VY

Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti
na drugim osobama.

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 154).

Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Ako sumnjate da je proizvod osteéen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CiSéenje, 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 ogranicena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.
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» 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

Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni

su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Imbus-vijak (za prilagodnik za stopalo) 501589=M8X25

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Odabir krutosti

1E91
Ottobock preporucuje odabir varijante krutosti ovisno o tjelesnoj tezini i stilu
tréanja.

Tjelesna tezina Tréanje na duge pruge \ Sprint
Varijanta krutosti

40 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ib do 110 Ib)

50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ib do 130 Ib)

60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ib do 160 Ib)

72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ib do 190 Ib)

86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ib do 230 Ib)
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1E93
Tvrdoda protetskog stopala odabire se ovisno o tjelesnoj teZini.

Tjelesna teZina Varijanta krutosti
15 kg do 20 kg (35 Ib do 44 Ib) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 |Ib do 55 Ib) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ib do 66 Ib) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 |b do 81 Ib) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ib do 100 Ib) SPR-5

5.2 Montaza prilagodnika

Protetsko stopalo priklju¢nim prilagodnikom spaja se s proksimalnim kompo-

nentama proteze. Prikljucni prilagodnik sastavljen je od dvaju dijelova. Pro-

tetsko se stopalo fiksira izmedu gornjeg i donjeg dijela prilagodnika.

Priklju¢ni prilagodnik opremljen je ili okretlivom jezgrom za ugadanje ili

priklju¢kom s Cetiri rupe za montazu prilagodnika drska.

> Potreban alat: momentni klju¢ 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Gornji dio prilagodnika postavite na protetsko stopalo. Prilagodnik cen-
trirajte na protetskom stopalu po sredini ljestvice.

2) Donji dio prilagodnika postavite na suprotnu stranu.

3) Dva imbus-vijka osigurajte sredstvom Loctite® i pritegnite (zatezni mo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montaza potplata

Pogresna uporaba protetskog stopala i potplata

Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i o$tecenje proizvoda

» Protetsko stopalo rabite samo s vanjskim potplatom.

» Potplate s ¢avli¢ima upotrebljavajte samo na $portskim tlima prikladni-
ma za to.

1) Navoj tretirajte sredstvom Loctite 241.

2) Potplat postavite na protetsko stopalo.

3) Potplat fiksirajte za to predvidenim vijcima.

Samo potplat s ¢avlicima: montaza cavli¢a

> Preporuceni alat: klju¢ za cavlice 710Z3

1) Cavlice klju¢em za ¢avlice potpuno uvrnite u navoj potplata pa ih priteg-
nite rukom.

2) Prije svake uporabe provjerite ¢vrst dosjed Cavlica.
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5.4 Konstrukcija
5.4.1 Osnovno poravnanje

INFORMACUA

Slike osnovnog poravnanje pronadi ¢ete u prilogu ovog dokumenta.

Imajte da umu da Sportsku protezu mozda valja poravnavati dulje od sva-
kodnevne proteze. Tako se kompenzira amortizacijsko djelovanje protet-
skog stopala.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, Sablona 50:50 743A80, uredaj za
poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

MontaZu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedi-
te u skladu sa sljedec¢im podatcima:

@ | Sagitalna centriranost protetskog stopala
a—p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
vidi slike na pocetku dokumenta

©® | Frontalna centriranost protetskog stopala
Rotacija u lateralnom smjeru: 0° (vidi stranicu 160)

@® | Sagitalna centriranost tocke vrtnje zgloba koljena
a-p polozaj tocke vrtnje u odnosu na liniju poravnanja:
-15 mm

@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog pri-
lagodnika. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.

@ | Sagitalna centriranost drska proteze

U proksimalnom podruéju sredi$nje u odnosu na liniju porav-
nanja

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.
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Osnovno poravnanje za TF

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, Sablona 50:50 743A80, uredaj za
poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

MontaZu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedi-
te u skladu sa sljedec¢im podatcima:

@ | Sagitalna centriranost protetskog stopala
a-p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
vidi slike na pocetku dokumenta

©® | Frontalna centriranost protetskog stopala
Rotacija u lateralnom smjeru: zadano kroz protetski zglob
koljena (vidi stranicu 160)

@® | Sagitalna centriranost protetskog zgloba koljena
a-p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
-15 mm

© | Frontalna centriranost protetskog zgloba koljena
Rotacija u lateralnom smjeru: oko 5°

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranog pri-
lagodnika. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.

@ | Sagitalna centriranost drska proteze

U proksimalnom podrucju sredi$nje u odnosu na liniju porav-
nanja

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

5.4.2 Stati¢ko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Proteze TT: linija opterecenja morala bi prolaziti oko 15 mm anteriorno
od kompromisne tocke vrtnje prema Nietertu.

Proteze TF: linija opterecenja morala bi prolaziti oko 40 mm anteriorno
od osi vrtnje protetskog zgloba koljena.

5.4.3 Dinamicka proba

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno gazenje.
Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja obratite pozornost na fizioloski
pomak koljena.

159



5.5

Prilagodite centriranost protetskog stopala (vidi stranicu 160). Protetsko
je stopalo optimalno centrirano ako je pri postavljanju okrenuto ravno
prema naprijed.

Poravnanje protetskog stopala

Pomicanje

Protetsko se stopalo moZe pomicati u prikljuénom prilagodniku. Pomicanje
se odvija po radijusu i mijenja kut nagaza i dinamiku protetskog stopala. Os-
novno poravnanje ostaje nepromijenjeno jer pomicanje ne djeluje u smjeru

a-p.
Pomicanje protetskog stopala u anteriornom Nagaz ¢vréci, agresivniji
smjeru
Pomicanje protetskog stopala u posteriornom Nagaz meksi, opusteniji
smjeru
> Potreban alat: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D20
1) Otpustite dva imbus-vijka na donjoj strani prilagodnika.
— Sada se prilagodnik moze pomicati.
2) Namijestite Zeljeni polozaj prilagodnika.
3) Dva imbus-vijka osigurajte sredstvom Loctite® i pritegnite (zatezni mo-
ment: 12 Nm).
Vrtnja

Samo prikljucni prilagodnik s jezgrom za ugadanje: jezgra za ugadanje
moze se kontinuirano okretati. Jezgra za ugadanje fiksira se kada se zategnu
zatici s navojem proksimalno postavljenog prilagodnika.

Potreban alat: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D20

Otpustite oba najdublje postavljena, susjedna zatika s navojem.

Ako se jezgra za ugadanje ne moze vrtjeti: oprezno udarite odo-
zgo po jezgri kako biste je otpustili.

Namjestite Zeljeni kut vrtnje.

Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite® i zategnite (zatezni mo-
ment vidi u uputama za uporabu odgovarajuceg prilagodnika).

6 Ciscéenje

1)
2)
3)

160

Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.



7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» Nakon pacijentova individualnog razdoblja navikavanja provjerite postav-
ke proteze te ih u slu¢aju potrebe ponovno prilagodite.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje.
PridrZavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

1E91
Varijanta krutosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Visina ugradnje [cm] pribl. 30
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1E91

Varijanta krutosti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Visina ugradnje, pod pribl. 27

opterec¢enjem [cm]

Tezina [g] 460 490 515 550 585

Maks. tjelesna tezina [kg] 50 60 72 86 104
1E93

Varijanta krutosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Visina ugradnje [cm] pribl. 18,5

Visina ugradnje, pod pribl. 16

opterecenjem [cm]

Tezina [g] 170 180 190 200 210

Maks. tjelesna tezina [kg] 20 25 30 37 45

Oznaka 4R216=6 4R218=6 4R224=6

Tezina [g] 175 180 175

Visina sustava [mm] 13 5 3

Maks. tjelesna tezina [kg] 125 45

Oznaka 22540=6 22541=6 272543=6

Tezina [g] 160 135 90

Visina ugradnje [mm] 15 12 13

1 Opis izdelka

Slovenséina

INFORMACUA

varnostne napotke.

proizvajalca.

Datum zadnje posodobitve: 2021-07-23
» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.
» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.
» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali 1E91 Runner in 1E93 Runner junior sta predvideni za upo-
rabo v $portnih protezah. Protezno stopalo 1E93 Runner junior je bilo zasno-
vano za otroske $portne proteze.
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Vzmetno ogrodje iz karbona zagotavlja veliko gonilno silo in majhen upor.
Protezno stopalo dodatno odlikuje njegova majhna teza.

Ta dokument vsebuje tudi informacije o dodatni opremi proteznega stopala
(adapterju stopala, podplatih, $¢itnikih).

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.

* Lezisce proteze mora vzdrzati vecje obremenitve pri Sportu.

Dovoljene kombinacije

Naziv Oznaka
Podplati in 1E91 | Podplat Runner 27540=6
Scitniki Podplat s konicami Runner 27541=6
1E93 | Podplat Runner junior 27543=6
Adapter sto- 1E91 | Adapter proteznega stopala Runner s pri- 4R216=6
pala klju¢kom s Stirimi luknjami
Adapter proteznega stopala Runner z nasta- 4R218=6

vitvenim jedrom, vrtljiv
1E93 | Adapter proteznega stopala Runner junior z 4R224=6
nastavitvenim jedrom, vrtljiv

Protezna ko- | 1E91, éportno protezno koleno 3580

lena 1E93 | Sportno protezno koleno z nizkoviskoznim 3580=1
oliem

1E91

* Uporabljajte le protezne komponente, ki so dovoljene za Zeleno
vrsto Sporta ali za 150 kg telesne teze.

1E93

* Uporabljajte le protezne komponente, ki so dovoljene za Zeleno
vrsto Sporta ali za 100 kg telesne teze.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 171).

Izdelek ni primeren za Sportno disciplino skok v daljavo ali za zvrsti Sporta,

pri katerih je proteza izpostavljena podobnim obremenitvam.
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1E91
Izdelek ni primeren kot celodnevna proteza.

1E93

Izdelek je bil razvit za uporabo v otroski protezi.
Izdelek ni primeren kot celodnevna proteza.
Dovoljeno do telesne viSine naj. 145 cm.

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in tr ort

p

Temperaturno obmocje 20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogje: -10 °C do +45 °C

VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s slanim zrakom (npr. v
blizini morja)

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pesek, moc¢no higro-
skopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo, adapter stopala
Rekreacijski Sport: najdaljSa doba koristnosti je 3 leta.
Intenzivna uporaba in profesionalni Sport: doba koristnosti je 1 leto.

Podplat, scitnik
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[C=] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!
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Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

>

>

Izdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno upora-
bljati na ve¢ osebah.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 163).

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

lzdelka 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. ciSCenje, 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 . CiScenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
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Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Vijak z notranjim Sesterokotnikom (za adap- 501589=M8X25
ter stopala)

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Izbira togosti

1E91
Ottobock priporoca, da izberete razlicico togosti glede na telesno tezZo in stil
hoje.

Telesna teza Tek na dolge proge \ Sprint
Razlicica togosti
40 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs do 110 lbs)
50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 lbs do 1830 Ibs)
60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs do 160 Ibs)
72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 lbs do 190 Ibs)
86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs do 230 Ibs)
1E93
Togost proteznega stopala se izbere glede na telesno teZo.
Telesna teza Razlicica togosti
15 kg do 20 kg (35 Ibs do 44 Ibs) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 Ibs do 55 Ibs) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ibs do 66 Ibs) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 Ibs do 81 Ibs) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ibs do 100 Ibs) SPR-5
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5.2 Montiranje adapterja

Protezno stopalo je mogoce preko priklju¢nega adapterja povezati s proksi-

malnimi komponentami proteze. Priklju¢ni adapter je dvodelni. Protezno sto-

palo je fiksirano med zgornjim in spodnjim delom adapterja. Priklju¢ni adap-

ter ima vrtljivo nastavitveno jedro ali pa prikljucek s Stirimi luknjami za mon-

tazo adapterja lezisca.

> Potrebna orodja: momentni klju¢ 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Zgornji del adapterja namestite na protezno stopalo. Adapter izravnajte
na sredino lestvice na proteznem stopalu.

2) Spodnji del adapterja namestite na nasprotno stran.

3) Dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma zavarujte z Loctite® in ju privijte
(pritezni moment: 12 Nm).

5.3 Montiranje podplata

Nepravilna uporaba proteznega stopala in podplata

Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in poskodba izdelka

» Protezno stopalo uporabljajte samo s podplatom.

» Podplate s konicami uporabljajte samo na Sportni podlagi, ki je za to
primerna.

1) Na navoje namazite Loctite 241.

2) Podplat nastavite na protezno stopalo.

3) Podplat fiksirajte z vijaki, ki so za to predvideni.

Le cevlji s konicami: montaza konic

> Priporoceno orodje: klju¢ za konice 710Z3

1) Konice s kljucem za konice do konca uvijte v navoj podplata in rocno pri-
tegnite.

2) Pred vsako uporabo preverite, ali so konice ¢vrsto pritrjene.

5.4 Zgradba
5.4.1 Osnovno sestavljanje

Slike, ki prikazujejo osnovno sestavljanje, najdete na zaletku tega doku-
menta.
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INFORMACUA

Upostevajte, da bo sestavljena Sportna proteza morda dalj$a od vsako-
dnevne proteze. Tako kompenzira vzmetni u€inek proteznega stopala.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, 50:50 Sablona 743A80, naprava
za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Sagitalna poravnava proteznega stopala
a-p polozaj referen¢ne tocke glede na linijo za sestavljanje:
glejte slike na zacetku dokumenta

Frontalna poravnava proteznega stopala
Rotacija lateralno: 0° (glej stran 169)

Sagitalna poravnava vrtiS¢a kolenskega sklepa
a-p polozaj vrtiS¢a glede na linijo za sestavljanje: -15 mm

Protezno stopalo in leziSce proteze povezite s pomocjo izbranih
adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava lezisca proteze
V proksimalnem obmocju sredinsko na linijo za sestavljanje

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, 50:50 Sablona 743A80, naprava
za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Sagitalna poravnava proteznega stopala
a-p polozaj referencne tocke glede na linijo za sestavljanje:
glejte slike na zacetku dokumenta

©® |Frontalna poravnava proteznega stopala
Rotacija lateralno: doloca protezno koleno (glej stran 169)

@® | Sagitalna poravnava proteznega kolena
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Potek osnovnega sestavljanja
a-p polozaj referencne tocke glede na linijo za sestavljanje:
=15 mm
© | Frontalna poravnava proteznega kolena
Rotacija lateralno: pribl. 5°
Protezno stopalo in lezZiSCe proteze poveZite s pomocjo izbranih
adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.
@ | Sagitalna poravnava lezis¢a proteze
V proksimalnem obmocju sredinsko na linijo za sestavljanje

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°
@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

5.4.2 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoc¢a, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* TT-proteze: linija obremenitve naj bi potekala pribl. 15 mm anteriorno
na kompromisno vrti§¢e po Nietertu.

* TF-proteze: linija obremenitve naj bi potekala pribl. 40 mm anteriorno
na vrtilno os proteznega kolena.

5.4.3 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalno pre-
laganje teze.

* Oskrba TT: ob prelaganju teZe pazite na fiziolosko premikanje kolena.

* Prilagodite poravnavo proteznega stopala (glej stran 169). Protezno sto-
palo je optimalno poravnano, Ce gleda naprej, ko se dotakne tal.

5.5 Naravnanje proteznega stopala

Premikanje

Protezno stopalo je mogoce premakniti v prikljuénem adapterju. Premik se
izvede na polmeru in spremeni kot ob dotiku tal in dinamiko proteznega sto-
pala. Osnovna sestava ostane nespremenjena, ker premik ne vpliva v smeri
a-p.

Anteriorni premik proteznega stopala Trsi dotik tal, bolj agresiven
Posteriorni premik proteznega stopala Mehkejsi dotik tal, bolj spro-
Scen

> Potrebna orodja: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D20
1) Odvijte dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma na spodnji strani adap-
terja.
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— Adapter lahko zdaj premaknete.
2) Nastavite Zeleni poloZaj adapterja.
3) Dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma zavarujte z Loctite® in ju prite-
gnite (pritezni moment: 12 Nm).

Vrtenje

Samo priklju¢ni adapter z nastavitvenim jedrom: nastavitveno jedro je

mogoce brezstopenjsko vrteti. Nastavitveno jedro se fiksira, ko pritegnete

navojne zati¢e proksimalno names¢enega adapterja.

> Potrebna orodja: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D20

1) Odvijte najgloblje privita sosednja navojna zatica.

2) €e nastavitvenega jedra ne morete zavrteti: previdno od zgoraj
udarite na nastavitveno jedro, da ga sprostite.
Nastavite Zeleni vrtilni kot.

3) Navojne zatiCe zavarujte z Loctite® in njih pritegnite (za pritezne momente
glejte navodila za uporabo ustreznega adapterja).

6 Ciséenje

1) lzdelek sperite s Cisto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe iz-
delka

» Upostevajte napotke za vzdrZevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

» Po individualnem ¢asu navajanja bolnika preverite nastavitve proteze in
jih po potrebi znova prilagodite.

» Glede na pogostost uporabe se z bolnikom dogovorite za redne datume
vzdrzevanja.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 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.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 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.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

1E91
Razli¢ica togosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Vgradna visina [cm] pribl. 30
Vgradna visina, obremenjeno [cm] pribl. 27
Teza [g] 460 490 515 550 585
Najv. telesna teza [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Razli¢ica togosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Vgradna visina [cm] pribl. 18,5
Vgradna visSina, obremenjeno pribl. 16
[cm]
Teza [g] 170 180 190 200 210
Najv. telesna teza [kg] 20 25 30 37 45
Oznaka 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Teza [g] 175 180 175
Sistemska viSina [mm] 13 5 3
Najv. tel teza [kg] 125 45
Oznaka 22540=6 22541=6 22543=6
Teza [g] 160 135 90
Vgradna visina [mm] 15 12 13
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1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-07-23

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidiel 1E91 Runner a 1E93 Runner junior sd uréené na pouzitie v
Sportovych protézach. Protéza chodidla 1E93 Runner junior bola skonstru-
ovana pre detské Sportové protézy.

Kontura pruziny z uhlika sa staré o vysoku hnaciu silu a o nizky odpor. Proté-
za chodidla sa okrem toho vyznacuje nizkou hmotnostou.

Tento dokument obsahuje aj informéacie o prisluSenstve protézy chodidla
(nozné adaptéry, podosvy, protektory).

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

* Nasada protézy musi odolat zvySenym poziadavkam pri Sporte.

Povolené kombinaci
Pomenovanie Oznacenie
Podosvy a 1E91 | Podosva Runner 27540=6
protektory Podosva s hrotmi Runner 27541=6
1E93 | Podosva Runner junior 27543=6
Nozny adap- 1E91 | Runner adaptér so Stvorotvorovou pripojkou 4R216=6
tér Runner adaptér s nastavovacim jadrom, 4R218=6
otocny
1E93 | Runner junior adaptér s nastavovacim jad- 4R224=6
rom, oto¢ny
Sportova protéza kolenného kibu 3580
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Povolené kombinacie

Pomenovanie Oznacenie
Protézy ko- 1E91, | Sportova protéza kolenného kibu s nizkovis- 3580=1
lenného kibu | 1E93 | kéznym olejom

1E91

* Pouzivajte iba komponenty protézy, ktoré su schvalené pre Zelany
druh Sportu alebo do telesnej hmotnosti 150 kg.

1E93

* Pouzivajte iba komponenty protézy, ktoré su schvalené pre zelany
druh Sportu alebo do telesnej hmotnosti 100 kg.

2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 181).

Vyrobok nie je vhodny na skok do dialky ani na Sportové discipliny s porov-

natelnym zatazenim protézy.

1E91

Vyrobok nie je vhodny ako protéza na kazdy den.

1E93

Vyrobok bol vyvinuty na pouZzitie v detskej protéze.
Vyrobok nie je vhodny ako protéza na kazdy den.
Povoleny do max. 145 cm telesnej vysky.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, ziadne
mechanické vibréacie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajica voda, prilezitostny kontakt so
vzduchom obsahujicim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach
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Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/vlhkost: sland voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy Ith, chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygro-
skopické Castice (napr. talkum)

24

Zivotnost

Protéza chodidla, nozny adaptér
Rekreacny Sport: Zivotnost je maximalne 3 roky.
Intenzivne pouzivanie a vrcholovy Sport: Zivotnost je 1 rok.

Podosva, protektor
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1

Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-

ni.

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2

Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

>

vV v v v VY

Vyrobok sa smie pouzivaf iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho opakova-
ne na inych osobach.

Dodrzte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid stranu 173).

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v nadvodoch na poufZitie vyrobkov.

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

Vyrobok nepouZzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

|
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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 odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie
1 Navod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Dalsie prislusenstvo/nahradné diely (nie su v rozsahu dodavky)
Nazov Oznacenie
Skrutka s vnitornym Sesthranom (pre nozny 501589=M8X25
adaptér)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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5.1 Vyber tuhosti

1E91
Ottobock odporuca vyber variantu tuhosti v zavislosti od telesnej hmotnosti a
beZeckého Stylu.

Telesna hmotnost Beh na dihé trate | Sprint
Variant tuhosti
40 kg a7 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs az 110 Ibs)
50 kg az 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs az 130 Ibs)
60 kg az 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs az 160 lbs)
72 kg az 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs az 190 Ibs)
86 kg az 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs az 230 Ibs)
1E93
Tuhost protézy chodidla sa voli v zavislosti od telesnej hmotnosti.
Telesna hmotnost Variant tuhosti
15 kg aZ 20 kg (35 Ibs aZ 44 Ibs) SPR-1
20 kg az 25 kg (44 Ibs az 55 Ibs) SPR-2
25 kg az 30 kg (55 Ibs aZ 66 Ibs) SPR-3
30 kg az 37 kg (66 Ibs az 81 Ibs) SPR-4
37 kg az 45 kg (81 Ibs az 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptéra

Protéza chodidla sa s proximalnymi komponentmi protézy spéjaju prostred-

nictvom pripojovacieho adaptéra. Pripojovaci adaptér je skonstruovany ako

dvojdielny. Protéza chodidla sa zaistuje medzi horny a dolny diel adaptéra.

Pripojovaci adaptér disponuje bud jednym oto€nym nastavovacim jadrom

alebo jednou Stvorotvorovou pripojkou pre montaz adaptéra nasady.

> Potrebné naradie: momentovy klG¢ 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Horny diel adaptéra nasadte na protézu chodidla. Adaptér vyrovnajte v
strede stupnice na protéze chodidla.

2) Dolny diel adaptéra nasadte na protilahld stranu.

3) 2 skrutky s vnatornym Sesthranom zaistite pomocou Loctite® a zaskrut-
kujte (utahovaci moment: 12 Nm).

176



5.3 Montaz podosvy

Nespravne pouzitie protézy chodidla a podosvy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku chybajicej povrchovej prilnavosti a
poskodenia vyrobku

» Protézu chodidla pouZivajte iba s podosvou.

» Podos3vy s hrotmi pouZivajte iba na vhodnych Sportovych povrchoch.

1) Na zavity naneste Loctite 241.

2) Podosvu nasadte na protézu chodidla.

3) Podosvu zaistite pomocou uréenych skrutiek.

Iba podosva s hrotmi: montaz hrotov

> Odporicané naradie: klGc na hroty 71023

1) Uple zaskrutkujte hroty do zavitov podosvy pomocou kltéa na hroty a ru-
kou ich dotiahnite.

2) Pred kazdym pouzitim prekontrolujte spravne dotiahnutie hrotov.

5.4 Konstrukcia
5.4.1 Zakladna stavba

INFORMACIA

Obrazky k zakladnej stavbe najdete na zaciatku tohto dokumentu.

Prihliadajte na to, Ze Sportova protéza sa bude pravdepodobne musiet
skonstruovat dlhsia ako protéza na kazdy den. Tym sa kompenzuje pruZiaci
uc¢inok protézy chodidla.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, 50:50 meradlo 743A80, nastavo-
vacie zariadenie (napr. PROS.A. Assembly 743A200)
Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vyko-
najte podla nasledujucich Gdajov:

@ | Sagitélne vyrovnanie protézy chodidla:
Pozicia a-p referencného bodu k linii stavby: pozri obrazky
na zaciatku dokumentu
©® | Frontélne vyrovnanie protézy chodidla
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Priebeh zakladnej stavby
Rotacia lateralne: 0° (vid stranu 179)
© | Sagitalne vyrovnanie bodu otaéania kolenného kibu
Pozicia a-p bodu otacania k linii stavby: -15 mm
Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvoleného
adaptéra. DodrZiavajte pri tom navody na pouZivanie adaptéra.
@ | Sagitalne vyrovnanie protézy chodidla
V proximalnej oblasti v strede k linii stavby
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°
@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, 50:50 meradlo 743A80, nastavo-
vacie zariadenie (napr. PROS.A. Assembly 743A200)
MontézZ a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vyko-
najte podla nasledujucich Gdajov:

@ | Sagitalne vyrovnanie protézy chodidla:
Pozicia a-p referenéného bodu k linii stavby: pozri obrazky
na zaciatku dokumentu
©® | Frontélne vyrovnanie protézy chodidla
Roticia lateralna: dana protézou kolenného kibu (vid
stranu 179)
Sagitalne vyrovnanie protézy kolenného kibu
Pozicia a-p referencného bodu k linii stavby: -15 mm
Frontalne vyrovnanie protézy kolenného kibu
Rotacia lateralne: cca 5°
Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvoleného
adaptéra. DodrZiavajte pri tom navody na pouZivanie adaptéra.
Sagitélne vyrovnanie protézy chodidla
V proximalnej oblasti v strede k linii stavby
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°
@ | Prihliadajte na abdukénu alebo adduként polohu.

5.4.2 Staticka konstrukcia
* Ottobock odporuc¢a skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

178



Protézy TT: zatazova linia by mala prebiehat cca 15 mm anteridrne ku
kompromisnému bodu otacania podla Nieterta.

Protézy TF: zatazova linia by mala prebiehat cca 40 mm anteriérne k osi
otagania protézy kolenného kibu.

5.4.3 Dynamické vyskisanie

Stavbu protézy prispdsobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
odval.

Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia davajte pozor na fyziologicky pohyb
kolena.

Prisposobte vyrovnanie protézy chodidla (vid' stranu 179). Protéza cho-
didla je optimalne vyrovnana vtedy, ked po dosadnuti ukazuje priamo
smerom dopredu.

5.5 Vyrovnanie protézy chodidla

Posunutie

Protézu chodidla je mozné posunut v pripojovacom adaptéri. Posunutie sa
realizuje na polomer a meni uhol doslapu a dynamiku protézy chodidla. Za-
kladna stavba ostava nezmenend, pretoZze posunutie nevplyva na smer a—p.

Posunutie protézy chodidla anteriérne Doslap tvrdsi, agresivnejsi

Pc protézy chodidla posteriorne Doslap maksi, uvolnenejsi

> Potrebné naradie: Loctite® 241 636K13, momentovy klG¢ 710D20

1) Povolte 2 skrutky s vnatornym Sesthranom na spodnej strane adaptéra.

— Adaptér je teraz mozné posuvat.

2) Nastavte Zelanu poziciu adaptéra.

3) 2 skrutky s vnatornym Sesthranom zaistite pomocou Loctite® a utiahnite
(utahovaci moment: 12 Nm).

Otacanie

Iba pripojovaci adaptér s nastavovacim jadrom: nastavovacie jadro je
plynulo otoéné. Nastavovacie jadro sa zaisti, ked' sa utiahnu koliky so zavitom
proximéalne nasadeného adaptéra.

>
1)

2)

Potrebné naradie: Loctite® 241 636K13, momentovy klu¢ 710D20
Uvolnite obidva najhlbsie zaskrutkované, vedla seba leZiace koliky so za-
vitom.

Ak nastavovacie jadro nie je mozné otocit: opatrne udrite zhora na
nastavovacie jadro, aby ste ho uvolnili.

Nastavte Zelany uhol ota¢ania.

Koliky so zavitom zaistite a utiahnite pomocou Loctite® (utahovaci mo-
ment pozri v ndvode na pouzivanie prislusného adaptéra).
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6 Cistenie

1) Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.

2) Vyrobok vysuste mékkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip.
poskodenia vyrobku

» Dodrziavajte nasledujlce pokyny na udrzbu.

» Po individuélnej dobe zvykania si pacienta prekontrolujte nastavenia pro-
tézy a v pripade potreby ich opatovne prispdsobte.

» Podla pouZivania dohodnite s pacientom pravidelné terminy udrzby.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte Udaje kompetentnych Uradov vo vasej krajine o spdsobe vrate-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.
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10 Technické udaje

1E91
Variant tuhosti SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
Montazna vyska [cm] cca 30
Montazna vyska, zatazena [cm] cca 27
Hmotnost [g] 460 490 515 550 585
Max. telesna hmotnost [kg] 50 60 72 86 104
1E93
Variant tuhosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Montazna vyska [cm] cca 18,5
Montazna vyska, zatazena cca 16
[em]
Hmotnost [g] 170 180 190 200 210
Max. telesna hmotnost [kg] 20 25 30 37 45

Oznacenie 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Hmotnost [g] 175 180 175
Systémova vyska [mm] 13 5 3
Max. telesna hmotnost [kg] 125 45
Oznacenie 2Z2540=6 22541=6 2Z2543=6
Hmotnost [g] 160 135 90
Montazna vyska [mm] 15 12 13

1 OnucaHue Ha npoAayKTta

Bbarapcku eank

» 3anasete 103U AOKYMEHT.

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-07-23

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBainTe ykasaHusita 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO M3non3BaHe Ha NPoAyKTa.

» OO6bpHeTe ce KbM MPON3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCKH OTHOCHO Mpos-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKW CEepPUO3EH MHLUWMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a B/iOLIaBaHe Ha 3[paBOCIOBHOTO CbCTOSHUE.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuuUa

Mpotesnute ctenana Runner 1E91 1 Runner junior 1E93 ca npegHasHaveHm
3a ynotpeba cbc cnoptHu npotesun. Runner junior 1E93 e koHcTpynpaHa 3a
[ETCKM CMOPTHM NPOTE3N.

KapB6oHOBUST NpY>XMHMPALL, KOHTYP OCUrypsiBa BUCOKA CTEMeH Ha MOABUXHO-
CT 1 HUCKO cbrnpoTuenexune. OcBeH TOBa NPOTE3HOTO CTbLMNAO Ce XapaKTepu-
31Mpa C HUCKO Tersno.

Tosun poKyMeHT CbabpPXa CbLLO MHPOPMALWMS 3a aKcecoapuTe Ha NPOTE3HOTO
cTbnasno (agantopu 3a CTbnano, NOAMETKU, MPOTEKTOPH).

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHUpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOAynHata CuUCTeMa Ha

Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTW Ha APYrv NPOVU3BOAUTENN, KOU-

TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLW €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.

* unsara Ha npoTe3sara TpsGBa Aa U3AbpXa Ha NOBULLIEHUTE U3KUC-
KBaHUsl NpU CropTyBaHe.

Jonyctumu KomGuHauum
HaumeHoBaHue PedepeHnteH
HOoMep
MNopmeTkun n 1E91 | NMogmetka Runner 27540=6
npotekTopu MNopmetka ¢ wwunose Runner 27541=6
1E93 | lMogmetka Runner junior 27543=6
ApanTtop 3a 1E91 | Apantop Runner c Bpb3ka c 4eTupu oTBOpa 4R216=6
cTbnano Apantop Runner c nupamuga, BbpTaL, ce 4R218=6
1E93 | ApanTtop Runner junior ¢ nupamuaa, 4R224=6
BbPTALL, Ce
Mportesu 3a 1E91, | CnoprtHa npotesa 3a Ko/isiHHa cTaBa 3580
KoneHHu cta- | 1E93 | CroptHa npotesa 3a konsiHHa CTaBa C HUCK- 3S80=1
BU OBVCKO3HO Macno

1E91
*  Ws3nonsBaiiTe caMoO KOMMOHEHTU HA NPOTE3U, KOUTO Ca pa3pelueHm
3a CbOTBETHUSA CMOPT UM 3a TeNnecHo Terno Ao 150 kr.

1E93
*  Wsnonsgalite caMo KOMNOHEHTU Ha NPOTE3M, KOUTO Ca pa3peLueHn
3a CbOTBETHUSA CMOPT UM 3a TeNecHo Terno Ao 100 kr.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha [O0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue

* MakcumanHo paspelleHoTO TeecHO TErfio e MOCOYeHO B , TexHUu4Yecku
faHHM" (BUX cTpaHuua 191).

MpoaykTsbT He e NpeAHa3HaveH 3a AbAbI CKOK MK BUAOBE CMOPT C NOA06HO

HaToBapBaHe Ha nporesara.

1E91

MpoayKTbT He e Noaxoasly 3a BCEKMAHEBHA NpoTesa.

1E93

MpoaykTbT e paspaboTeH 3a ynotpeba ¢ Aetcka npoTesa.
MpoaykTsbT He e noaxonsily 3a BCEKMAHEBHA NpoTesa.
PaspelueH o makc. 145 cm pber.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

T TUPaHe U Cb

Temnepartypet ananason: —20 °C no +60 °C, oTHoCuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHU4HN BUGpaLmMn unu yaapu

JAonycTumu ycnoBus Ha OKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH guanasoH: —10 °C o +45 °C
BnaXHOoCT: oTHOCUTE/Ha BNAaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% no 90%, HekoHAeH3upalla

x"MMKaHM/Te‘IHOCTM: Kanella cnagka Bofa, ciiydaeH KOHTaKT CbC COJIEH Bb3AYyX
(Hanp. B 6AKM30CT A0 MOpE)
TBBPAM BelLecTBa: npax

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa
Xumunkanu/Bnara: coneHa Bofa, NoT, ypuHa, KUCENNHW, CanyHeHa BoAa, XopHa
BoAa

TeBbpAK BelLecTBa: NoByLLEHA KOHLEHTPaLUs Ha npax (Hanp. CTpouTenHa naoLa-
[iKa), NSACbK, CUNHO XUIPOCKOMUYHU YacTuLy (Hanp. Task)
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2.4 Cpok Ha eKkcnnoatauus

MpoTte3Ho cTbnano, aganTop 3a cTbnano

HenpodecuonaneHn cnopt: CpokbT Ha ekcnioatauus e Makcumym 3 rop-
NHA.

WUHTeH3MBHa ynoTpe6a u npodecuoHaneH cnopt: CpokbT Ha ekcnnoara-
ums e 1 roguHa.

MopmeTtka, npoTekTop

MpoaykTsbT e M3HOCBaLLA Ce HYacT, KOSTO MOAJEXU Ha obuyariHata aMmopTU3-
auus.

3 BesonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yKazanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6e3onacHocT

/\ BHUMAHME!

OnacHoCT oT HapaHsiBaHe M ONaCHOCT OT NOBPeAU Ha NPoAyKTa
» [MpoaoykTsT MOXe Aa ce M3nonsea camo 3a eaHo nuue. He nanonseante
MOBTOPHO Ha ApYyru fiua.

» Cubnopasarite obnactra Ha NPUIOXKeEHVWE Ha NPOAYKTa U He ro nognara-
11Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 183).

» O6bpHeTe BHUMAHWE Ha Bb3MOXHWUTE/U3KMIOYEHWUTE KOMOGUHALMKU B
MHCTPyKUMWTE 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

» Pa6oteTe BHMMaTenHo ¢ nNpoAykTta, 3a Aa n3berHete MexaHU4HU NoBpe-
an.

» T[lposepeTe dyHKUMATA N FOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nojosmpare Mos-
peau.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMsATa My e HamaneHa. Baemete no-

AXOAAWN MepKn (Hanp. no4ymncreaHe, peMoHT, 3amMaHa, nNpoBepkKa oT np-
Oon3BoauTeNs Unn oT cneunannsnpaH cepeus n T.H.).

OnacHOCT OT NOBpeAU Ha NPOAYKTa U OrpaHUYEeHUs Ha GyHKLUUTE
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» [MposepsBaiite NPoAyKTa 3a rofHOCT W MOBPEAN MPEeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
OXOAALWM MepKu (Hamp. noyMcTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT mnp-
OU3BOAMTENSA UK CMELMANN3NPAH CEePBU3).

» He usnaraiite npopykta Ha HelONyCTUMM YCNIOBWSI HA OKOJIHaTa cpeaa.

» [NpoBepeTe npoaykta 3a NoBpeam, ako € 6un U3NoXeH Ha HeAoMyCTUMU
YCIOBWS HA OKOJIHaTa cpepa.

» He nsnonseaiite NpoaykTa, ako TON € NoBPeAeH N B CbMHUTESTHO CbCT-
osHve. Bsemete noaxogswy Mepku  (Hanp. NoOYUCTBaHe, PEMOHT,
3amsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENS WKW OT CreuuanvanpaH cepsus u
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha pyHKUUM Npu ynoTpeba
HamaneHoTo cbnpoTuBneHue B NpefHaTta YacT Ha CTbNasoTo Y NPOMEHEHOTO
noBefeHVEe NpU pa3rbBaHe ca ocesaemy npusHaum 3a 3aryba Ha GyHKLM.

4 OKoMNIeKTOBKa

KonuyectBo HaumeHoBaHue
1 MHcTtpykums 3a ynotpeba
1 Mpote3Ho cTbnano

JApyru npuHagnexHoctTn/pe3epBHu Yactu (He ca BK/IIOYEHU B OK-

OMNNIeKTOBKaTa)
HasBaHue PedepeHTeH Homep
BuHT ¢ BbTpelleH LiecTocTeH (3a agantop 501589=M8X25
3a cTbnano)

5 MoproTtoBka 3a ynotpeba

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBpean Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe yKasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.
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5.1 N360p Ha TBBpPAOCT

1E91
Ottobock npenopbyBa n36op Ha cTeneHTa Ha TBbPAOCT B 3aBUCUMOCT OT Ten-
€CHOTO Terso v CTUna Ha ThyaHe.

TenecHo Terno BsaraHe Ha gbnaru pa- CnpuHT
3CTOSIHUS
CreneH Ha TBbpAOCT
40 kr 1o 50 kr SPR-1 SPR-2
(90 ¢yHTa no 110 ¢yHTa)
50 kr no 60 kr SPR-2 SPR-3
(110 ¢pyHTa po 130 dyHTa)
60 kr no 72 kr SPR-3 SPR-4
(130 ¢yHTa Ao 160 dyHTa)
72 kr fo 86 kr SPR-4 SPR-5
(160 ¢pyHTa go 190 dyHTa)
86 kr 1o 104 kr SPR-5 SPR-6
(190 ¢yHTa Ao 230 dyHTa)
1E93
TB'bp,D,OCTTa Ha NpPOTe3HOTO CTbnasno ce M36Mpa crnopea TenecHoTo Terno.
TenecHo terno CTteneH Ha TBBPAOCT
15 kr 10 20 kr (35 ¢yHTa f0 44 dyHTa) SPR-1
20 kr po 25 Kr (44 ¢yHTa go 55 dyHTa) SPR-2
25 kr po 30 kr (55 ¢pyHTa go 66 PyHTa) SPR-3
30 kr o 37 Kkr (66 ¢pyHTa go 81 dyHTa) SPR-4
37 kr o 45 kr (81 ¢pyHta go 100 pyHTa) SPR-5

5.2 MoHTax Ha apanTtopa

rlpOTe3HOTO CTbnano ce CbeunHaBa C NMPOKCUMaNIHUTE KOMMOHEHTN Ha Npo-

Tesara ype3 cebp3Baly, agantop. CeBbp3BaLLMAT aaanTop ce CbCTou OT ABe

4yacTtu. rlpOTE3HOTO CTbMnano ce Cbl/IKCVIpa MeXay ropHaTta n gonHarta 4act Ha

apantopa. Cebp3BalmaT agantop pasnonara uim ¢ BbpTAlla ce nupamuaa

nnn Cc Bpb3Ka C HeTupKn oTBOpa 3a MOHTaX KbM afanTop Ha runsa.

> Heo6xoAMMM MHCTPYMEHTU: ayHaMoMeTpuyeH kntod 710D20, Loctite®
241 636K13

1) TMocraBeTe ropHata 4YacTt Ha agantopa Bbpxy NpPoTe3HOTO cTbnano. lMoa-
paBHeTe aganTopa B cpefaTta Ha CKajlata Bbpxy NPOTE3HOTO CTbNao.

2) CJ'IO)KeTe AonHaTa 4acT Ha afjanTtopa Ha cpellynonoxHarta cTpaHa.

3) [MopcwurypeTe 2-Ta BUHTa C BbTPELLEH LuecTocTeH ¢ Loctite® n ru 3aBuHTe-
Te (MOMeHT Ha 3aTaraHe: 12 Hm).
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5.3 MoHTaX Ha noameTKaTa

HenpaBunHa ynotpe6a Ha npoTe3HOTO CTbNaNO U NoAMeTKaTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaju JIMNCBALLO CLENeHne CbC 3eMsTa 1 no-

Bpeau Ha Npofykra

» V3nonsBaiiTe NPOTE3HOTO CTHMNANIO CAMO C NOAMETKA.

» V3nonsBaiiTe NOAMETKM CbC LUMANKOBE CAMO BbPXy NPUrofeHN 3a ToBa
CMOPTHU TEPEeHMU.

1) HaHecere Loctite 241 Bbpxy pe3bute.
2) CnoxeTe nogmeTKaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMAO.
3) ®ukcupaiiTe noameTkata C NnpeaHasHa4YeHUTe 3a TOBa BUHTOBE.

Camo 3a noaMeTKa C LUNaiNKoBe: MOHTaX Ha Wnankose

> [penopbuuTenieH MHCTPYMEHT: K/iloY 3a wnankose 710Z3

1) 3aBuHTeTe U3LSANO LINaKoBeTe B pe3buTe Ha nogMeTkara C KoY 3a
LnankoBe 1 ru 3aterHete gobpe.

2) [lpoBepsiBaiiTe cTabUNHOTO MOMIOXEHME Ha LWINaKoBETE NPeau BCsKa yn-
otpeba.

5.4 KoHCTpyKuUSA
5.4.1 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

UHOOPMALUMA

MSOGpa)KeHI/IHTa 3a cCrtaTtM4yHata UeHTpOBKa Le OTKpuete B HadanoTo Ha
TO3N OOKYMEHT.

UHOOPMALUMA

O6bpHeTe BHWMaHWe, Ye crnobsiBaHeTo Ha CropTHaTta npoTesa Moxe Aa
OTHEMe MoBeYe BPeMe OT CrI0BSBaHETO Ha BCEKMAHEBHATA. TOBa KOMMEHC-
1pa NpyXvHHWS epekT Ha NPOTE3HOTO CTbNANO.

CraTuuHa LUEeHTPOoBKa Ha TpaHCTMGMaHHM nporesun

Xop, Ha cTaTMYHaTa LEeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, kanubbp 3a namepsaHe
50:50 743A80, ypeps, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupalite 1 nogpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbrMAaCHO ClleJHUTE AaHHU:

@ | CarutanHo noppaBHsBaHe - MPOTE3HO CTbNano
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

AHTepUOpHO-NOCTEPUOPHA NO3ULUS Ha pedepeHTHaTa TouKa
KbM JIMHUATA 32 MOHTaX: Bux nsobpaxeHusta B Ha4anoTo
Ha A,OKYMEHTa

®dpoHTanHo nogpasHsiBaHe - NPOTE3HO CTbMAN0
JlatepanHa portauus: 0° (Bux ctpaHuua 189)

CarutanHo nogpasHsiBaHe - OC Ha KOJISHHa CTaBa
AHTEep1OpHO-NOCTEPMOPHA NO3ULUSA HA OCTa KbM JIMHUSATA 3a
MOHTaX: -15 mm

CabpxeTe NpoTe3HOTO CTBNANO U rU3aTa Ha nNpoTesara c nomoLuTa
Ha usbpaHute agantopu. CnasBanTte MHCTPyKUMWTe 3a ynotpeba Ha
apantopure.

CarvtanHo nogpaBHsiBaHe - ruisa Ha nporesara
B npokcumanHaTta o61acT LEeHTPasSHO Ha IMHUATA 32 MOHTaX
®drekcusa Ha runsaTta: UHAMBUAYaNHa Gpnekcus Ha YykaHa + 5°

CnasBaiiTe NonoXeHNETO 3a aaayKums unv abaykums.

CTaTM4Ha LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu nporesu

Xop Ha cTaTu4Harta LUeHTpoBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, kanmbbp 3a namepsaxe
50:50 743A80, ypepn 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)

MOHTMpal;ITe M nogpasHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3arta B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbI/1aCHO CliegHUTEe JaHHWU!

CarvtanHo nogpasHsiBaHe - NPOTE3HO CTbMANo
AHTepuOpHO-NoCTEPUOPHA NO3ULUS Ha pedepeHTHaTa Touka
KbM JIMHUSATA 32 MOHTaX: Bux nsobpaxeHusita B Ha4anoTo
Ha A,OKYMEHTa

®poHTaNnHO nNogpasBHABaHe - NPOTE3HO CTbNANO
JNartepanHa portauus: MocoyeHa ypes npoTtesarta 3a KONSIHHA
cTaBa (BMX cTpaHuua 189)

CarutanHo nogpaBHsiBaHe - NpoTe3a 3a KofisHHa cTaBa
AHTepuoOpHO-NOCTEPUOPHA NO3ULUSA Ha pedepeHTHaTa TouKa
KbM JIMHUATA 32 MOHTaX: -15 mm

q)pOHTaﬂHO noapaBHABaHeE - NpoTe3a 3a KOJIsHHa CTaBa
JlatepanHa portauus: okono 5°

CBbpieTe NPOTE3HOTO CTHNAJO U rM13aTa Ha npoTesara c noMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. CnassainTte MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba Ha
apanTtopure.
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

@ | CarutanHo noppaBHsiBaHe - run3a Ha npotesara
B npokcumanHaTta o6nacT LLeHTpanHo Ha IMHUATA 32 MOHTaX
®drnekcusa Ha runsaTta: UHAMBUAYaNHa Gpnekcus Ha YykaHa + 5°

@ | CnasBaitte nonoxeHueto 3a aaoyKums unm abaykums.

5.4.2 CTaTUYHa LLeHTPOBKa

Ottobock npenopbyBa LeHTpOBKaTa Ha npoTesata Aa Ce NpoBepw C Mo-
mouyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxogumocT fa ce agantu-
pa.

TpaHcTuGManHu nporesum: JInHusta Ha HaToBapBaHe Tpsi6Ba Aa NpeMu-
HaBa 0KoS1I0 15 MM aHTEPUOPHO Ha ToYKaTa Ha BbpPTeHe C KOMNPOMUC No
Hurepr.

TpaHcdemopanuu nportesu: JInHusita Ha HaToBapBaHe TpsibBa pa np-
emMuHaBa okono 40 MM aHTEPUOPHO Ha OCTa Ha BbpPTEHE Ha mpoTesara 3a
KONsiHHA cTaBa.

5.4.3 AuHamuyHa npo6Ga

LleHTpoBaiite npote3ata BbB ¢pOHTasHaTa W carutanHara pasHUHA
(Hanp. ¢ npomsiHa Ha brbfla UMK U3MeCTBaHe), 3a Ja OCUrypuTe onTuma-
JIHO MpPUCTBMBaHeE.

TpaHcTuGManHo npotesupaHe: [lpu noemaHeTo Ha ToBapa BHMMaBa-
nTe 3a GU3NONOrMHHOTO ABMXKEHNE Ha KONISHOTO.

MoapaBHeTe NpoTe3HOTO CTbNano (BUX ctpaHuua 189). MpoTtesHoTo CTb-
nasno e onTUMasHO NOAPaBHEHO, KOraTo Npu NocTaBsHE COYU NPaBo Har-
pea.

5.5 NMoapaBHABaHe HA MPOTE3HOTO CTbNasno

N3mecTBaHe

[MpoTe3HoTo cTbNano MoXxe Aa ce M3mecTBa B CBbp3Bawua agantop. VMame-
CTBaHETO Ce M3BbPLUBA PafMaiHO U NPOMEHS brb/a Ha CTbMNBaHe Y AVHAMUK-
aTta Ha npotesHoTo cTbnano. CratnyHarta LEHTPOBKa He ce NPOMEHS, 3aL0To
M3MECTBAHETO He OKa3Ba B/USIHUE B aHTEPWOPHO-MOCTEPUMOPHO Hanpasne-

Hue.

AHTEpUOPHO U3MeCcTBaHe Ha NPOTE3HOTO cTbna- | [10-TBbPAO, NO-arpecuBHO CTb-
no neaHe

MocTtepuopHO U3MecTBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbN- | [10-MeKko, No-0TNycHaTO CTbMNB-
ano aHe
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> Heobxogumu uHcTpymeHTH: Loctite® 241 636K13, auHamometpuueH
ko4 710D20

1) PasBuiiTe 2-Ta BUHTA C BbTPELUEH LUIECTOCTEH HA [OJHATA CTpaHa Ha aj-
anTopa.

— Cera agantopbT MOXe Aa Ce MecTil.

2) HarnaceTte xenanata no3uuus Ha aganTopa.

3) [MMopcwurypete 2-Ta BUHTa C BbTPELLEH WwecTocTeH ¢ Loctite® u ru 3aterHe-
Te (MOMeHT Ha 3aTsaraHe: 12 HM).

BbpTteHe

Camo cebp3BaLy, agantop ¢ nupamupaa: lNupamuaara ce Bbptn Gescrene-

HHO. Mupamupara ce pukcumpa, Korato wudToseTte ¢ pesda Ha NPOKCUMANHO

nocTaBeHuUs afanTop ce 3aTerHar.

> Heob6xopummn uHcTpymeHTun: Loctite® 241 636K13, guHamometpuyeH
Kntoy 710D20

1) Passuiite aBata wudTa ¢ pesba, KOUTO ca 3aBUHTEHU HaW-ABNGOKO U ca
pas3nonoXeHu efnH [0 APYr.

2) Ako nupamupaTta He ce BbpTu: YaapeTe BHUMaATeNHO nNupamuparta
oTrope, 3a ga s pasxnaéure.
Harnacerte xenaHus bron Ha BbpTeHE.

3) MMopcurypete wudroseTe ¢ pesba c Loctite® n ru 3aterHete (MOMeHT Ha
3aTaraHe: BUX MHCTPyKumMsTa 3a ynotpeba Ha CbOTBETHMS aaanTop).

6 MouucrBaHe

1) MsnnakHeTe npogyKTa C YucTa cnagka BoAa.

2) Topacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce usnapu Ha Bb3fyx.

7 Nopapbxka

HecnasBaHe Ha yka3aHusiTa 3a noaapbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaaun NpoMsiHa unu 3ary6a Ha GyHKLUK, KakTo
1 MoBpeau Ha npoaykra

» CnasBalnTe cneagalyuTte ykasaHus 3a noaapbxka.

» Cnepn nnavsuayaneH nepuos, Ha agantauvs Ha nauyeHTa nposepete Ha-
CTPONKMWTe Ha npoTesara 1 Npu Heob6XxoAUMOCT s aganTupaiTe OTHOBO.

» CwobrnacysaiiTe ¢ naumeHTa NnepuoanyHN AaTu 3a NoAApPbXKa Cropes, yro-
Tpebara.
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» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.
» VI3BbpLuBaiiTe eXerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 MSXB'bpﬂSIHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He 61Ba Aa Ce N3XBBLPIS HABCSIKbAE C HECOPTUPaHW 6UTOBM OTna-
Abun. HenpaBuiHOTO U3XBbpisiHe Ha OTNaAbLM MOXE Aa HaBPeAu Ha OKOJH-
ata cpepa v 3ppaseto. CrnasBaiiTe ykasaHWUsiTa Ha KOMMETEHTHWUS OopraH 3a
BpbllaHe, cbbupaHe 1 U3XBLPJIsSIHE Ha oTnaabLM BbB Baluarta cTpaHa.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuukn npaBHN yCNioBUA Ca NOAYMHEHWN HAa 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Ja MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOopHOCT

npol/IBBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NPOAYyKTbT Ce€ N3Nnosi3eBa crnopej on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. npOVI3B0,EI,VITEJ'IFIT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecna3BaHEToO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo NpUYMHEHN OT HenpaBuaHa ynotpeba unu HepaspelleHo U3MeHeHne
Ha npopaykra.

9.2 CE cboTBeTCcTBME

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE geknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae naT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

1E91
CreneH Ha TEbPAOCT SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
CrTpykTypHa BucoumnHa [cm] okono 30
CTpyKTypHa BUCOYMHA NpPU HaTOB- okosno 27
apBaHe [cm]
Terno [r] 460 490 515 550 585
Makc. TenecHo terno [kr] 50 60 72 86 104
1E93
CreneH Ha TEbPAOCT SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
CTpyKTypHa BMco4mnHa [cm] okoso 18,5
CTpYyKTypHa BUCOYMHA NpPU Ha- okono 16
ToBapBaHe [cM]
Terno [r] 170 180 190 200 210
Makc. TenecHo terno [kr] 20 25 30 37 45
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PedepeHTeH HOMep 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Terno [r] 175 180 175
BucouunHa Ha cucremara [mm] 13 5 3
Makc. TenecHo Terno [kr] 125 45
PedepeHTeH HOMep 22Z540=6 27541=6 22Z543=6
Terno [r] 160 135 90
CTpyKTypHa BUCo4YuHa [Mm] 15 12 13

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glncelleme tarihi: 2021-07-23

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz reticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1E91 Runner ve 1E93 Runner junior protez ayaklari, spor protezlerindeki kul-
lanim igin 6n gorilmustir. 1E93 Runner junior, ¢ocuk spor protezler igin
tasarlanmistir.

Karbondan olan yay konturii yliksek bir tahrik kuvveti ve dusik bir direng
saglar. Protez ayak ayrica dusik bir agirliga sahiptir.

Bu dokiiman protez ayagin (ayak adaptorii, ylrime tabanligi, protektorler)
aksesuar drinleri ile ilgili bilgileri de kapsamaktadir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-

rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi

test edilmemistir.

* Protez soketi spordaki yiiksek taleplere karsi dayaniklilik goster-
melidir.
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I1zin verilen kombinasyonlar

T 1 Uriin kodu
Yiiriime 1E91 | Runner tabanlik 27540=6
tabanliklari ve Runner Spike tabanlik 27541=6
protektérler 393 | Runner junior tabaniik 27543=6
Ayak adapt6- | 1E91 | Dort delikli baglanti ile Runner adaptor 4R216=6
rii Piramit adaptérlii Runner adaptor, déndiri- 4R218=6

lebilir

1E93 | Piramit adaptérlii Runner junior adaptor, 4R224=6

dondurlebilir
Protez diz 1E91, | Spor protezi diz eklemi 3580
eklemleri 1E93 | Diisiik viskoz yagli, spor protezi diz eklemi 3S80=1

1E91
* Sadece istenen spor tiirii veya 150 kg viicut agirligi icin izin verilen
protez bilesenleri kullaniniz.

1E93

* Sadece istenen spor tiirii veya 100 kg viicut agirhigi icin izin verilen
protez bilesenleri kullaniniz.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

*  Maksimum onayll viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 201).

Bu Uriin uzun atlama gibi bir spor tiirii veya proteze benzer yiiklenme yapilan

spor turleri igin uygun degildir.

1E91

Bu Uriin guinlik protez kullanimi igin uygun degildir.

1E93

Uriin gocuk protezlerinde kullanim icin gelistirilmistir.

Bu uriin guinlik protez kullanimi igin uygun degildir.

Maks. 145 cm 'ye kadar olan viicut dlgiisiinde izin verilir.

2.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titregim
veya darbeler yok
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I1zin verilen cevre sartlar
Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yak-
in yerde)
Kati maddeler: Toz

I1zin verilmeyen cevre sartlar

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asir higroskopik
pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak, ayak adaptorii
Bos zaman sporlari: Kullanim émrii maksimum 3 yildir.
Yogun kullanim ve dayaniklilik sporu: Kullanim émrti 1 yildir.

Yiiriime tabani, protektor
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asginabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar
kullanilamaz.

Uriiniin kullanim alanina uyun ve agiri yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 193).
Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Mekanik hasarlari énlemek igin triinti 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

vy

vy
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>

Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-

yin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-

me, kontrol)

ot

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>

>

Urtinii her kullanimdan 6nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriin@i uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
Diger aksesuar/yedek parcalar (teslimat kapsaminda mevcut degil)
Tanimlama Uriin kodu
icten alti késeli vida (ayak adaptérii igin) 501589=M8X25

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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5.1 Sertlik secimi

1E91
Ottobock viicut agirhg ve yirime stili ile baglantili olarak sertlik varyantinin
secilmesini 6nermektedir.

Viicut agirlhigi Uzun mesafe kosusu \ Kisa mesafe kosusu
Sertlik varyanti
40 kg ile 50 kg arasinda SPR-1 SPR-2
(90 Ibs ile 110 Ibs arasinda)
50 kg ile 60 kg arasinda SPR-2 SPR-3
(110 Ibs ile 130 Ibs arasinda)
60 kg ile 72 kg arasinda SPR-3 SPR-4
(130 Ibs ile 160 Ibs arasinda)
72 kg ile 86 kg arasinda SPR-4 SPR-5
(160 Ibs ile 190 Ibs arasinda)
86 kg ile 104 kg arasinda SPR-5 SPR-6
(190 Ibs ile 230 Ibs arasinda)
1E93
Protez ayaginin esnekligi viicut agirhgina bagl olarak segilir.
Viicut agirhgi Sertlik varyanti
15 kg ile 20 kg arasinda (35 Ibs ile 44 Ibs arasin- SPR-1
da)
20 kg ile 25 kg arasinda (44 Ibs ile 55 Ibs arasin- SPR-2
da)
25 kg ile 30 kg arasinda (55 Ibs ile 66 Ibs arasin- SPR-3
da)
30 kg ile 37 kg arasinda (66 Ibs ile 81 Ibs arasin- SPR-4
da)
37 kg ile 45 kg arasinda (81 Ibs ile 100 lbs arasin- SPR-5
da)

5.2 Adaptor montaiji

Protez ayak, proksimal protez bilesenleriyle bir baglanti adaptéri vasitasiyla

birlestirilir. Baglanti adaptori iki pargal yapilandiriimistir. Protez ayak, adap-

tor Ust pargasi ile adaptor alt pargasi arasina sabitlenir. Baglanti adaptoriin-

de, bir soket adaptéril baglantisini yapmak icin dért delikli baglant ya da

donddrdlebilir bir piramit adaptér bulunur.

> Gerekli aletler: Tork anahtari 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Adaptor Ust pargasi protez ayagin Uzerine yerlestirilmelidir. Adaptori
skalanin ortasinda protez ayaka dogrultun.

2) Adaptor alt parcgasi karsi tara yerlestirilmelidir.



3) 2ic alti kose vidalar Loctite® ile emniyete alinmali ve vidalanmalidir (Sik-
ma momenti: 12 Nm).

5.3 Yiiriime tabaninin montaji

Protez ayak ve yiiriime tabaninin yanhs kullanimi

Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve Grliniin hasar gor-

mesi

» Protez ayagini sadece yiiriime tabanhgi ile kullaniniz.

» Yirime tabanhgini sadece spikes ile bunun igin uygun olan spor
zeminlerde kullanin.

1) Diglilere Loctite 241 surilmelidir.

2) Tabanlgi protez ayaga yerlestirin.

3) Tabanligi bunun icin 6n gorilmus vidalar ile sabitleyin.

Sadece Spike taban: Spike'larin montaji

> Onerilen alet: Spike anahtar 71023

1) Spike'lari bir Spike anahtari ile yiirime tabanliginin dislilerine iyice vida-
layin ve elle iyice sikin.

2) Kullanmadan 6nce Spike'larin yerlerine sabit sekilde oturmasini kontrol

edin.
5.4 Yapi
5.4.1 Temel kurulum

Temel kurulum ile ilgili resimleri bu dokiimanin basinda bulabilirsiniz.

Spor protezi kurulumunun ginlik protez kurulumundan daha uzun olabile-
cegini dikkate alin. Boylece protez ayagin yay etkisi kompanze edilir.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi
Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, 50:50 mastar 743A80, kurulum
cihazi (6rn. PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler
dogrultusunda yapiniz:
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Temel kurulumun yapilmasi

@ | Protez ayagin sagital dogrultusu
Referans noktasinin montaj cizgisine olan a-p pozisyonu:
Dokiimanin basindaki resimlere bakiniz
@® | Protez ayagin 6n dogrultusu
Lateral rotasyon: 0° (bkz. Sayfa 199)
@® | Diz eklemi donme noktasi sagital dogrultusu
Doénme noktasinin montaj cizgisine a—p pozisyonu: -15 mm
© | Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptor yardimiyla baglayin-
1z. Bu arada adaptoériin kullanim kilavuzu dikkate alinmaldir.
@ | Protez soketinin sagital dogrultusu
Proksimal alanda kurulum cizgisinin ortasina
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
@ | Abdiksiyon konumuna veya adduksiyon konumuna dikkat edilmeli-

dir.

Temel kurulum TF

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, 50:50 mastar 743A80, kurulum
cihazi (6rn. PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler
dogrultusunda yapiniz:

Protez ayagin sagital dogrultusu
Referans noktasinin montaj cizgisine olan a-p pozisyonu:
Dokiimanin basindaki resimlere bakiniz

Protez ayagin 6n dogrultusu
Laterale gore rotasyon: Protez diz eklemi tarafindan 6nceden
belirlenir (bkz. Sayfa 199)

Protez diz eklemi sagital dogrultusu
Referans noktasinin montaj cizgisine a-p pozisyonu: -15 mm

Protez diz eklemi 6n dogrultusu
Lateral rotasyon: yakl. 5°

Protez ayagi ve protez soketini segilen adaptér yardimiyla baglayin-
1z. Bu esnada adaptoriin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

Protez soketinin sagital dogrultusu
Proksimal alanda kurulum cizgisinin ortasina
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
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Temel kurulumun yapilmasi

@ | Abdiksiyon konumuna veya adduksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

5.4.2 Statik kurulum

» Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

* TT protezleri: Yiklenme hatti Nietert uzlasma dénme noktasindan yakl.
15 mm anterior devam etmelidir.

* TF protezleri: Yiklenme hatti protez diz eklemi dénme ekseninden yakl.
40 mm anterior devam etmelidir.

5.4.3 Dinamik prova

*  Protezin kurulumu ve optimum yuvarlanmay saglamak icin frontal diizey-
de ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma
ile).

* TT uygulamalari: Yik aktarmasinda fizyolojik diz hareketine dikkat edil-
melidir.

* Protez ayagin hizasi uyarlanmalidir (bkz. Sayfa 199). Protez ayak, oturt-
ma sirasinda diz bir sekilde 6ne dogru gdsteriyorsa, optimum sekilde
hizalanmistir.

5.5 Protez ayagin dogrultulmasi

Kaydirma

Protez ayak baglanti adaptoriinde kaydirilabilir. Kaydirma islemi bir yarigapta
gerceklesir ve protez ayagin basma acisini ve dinamigini degistirir. Kaydirma
islemi a—p yoniinde etki etmediginden temel kurulum degismeden kalir.

Protez ayagin anterior kaydiriimasi Basma daha sert, daha agresif
Protez ayagin posterior kaydiriimasi Basma daha yumusak, daha
rahat

> Gerekli aletler: Loctite® 241 636K13, Tork anahtari 710D20
1) 2ic alti kdse vida adaptoriin alt tarafinda sokilmelidir.
— Adaptor simdi kaydirilabilir.
2) Adaptorin istenilen pozisyonu ayarlanmalidir.
3) 2 ic¢ alti kose vidalar Loctite® ile emniyete alinmali ve sikilmalidir (Stkma
momenti: 12 Nm).

199



Dondiirme

Sadece piramit adaptorlii baglanti adaptorii: Piramit adaptor kademesiz

olarak dondirilebilir. Piramit adaptérl, proksimal yerlestirilen adaptériin

disli pimleri sikildiginda sabitlenir.

> Gerekli aletler: Loctite® 241 636K13, Tork anahtari 710D20

1) En derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki disli pim sokilmelidir.

2) Eger piramit adapt6rii dondiiriilemiyorsa: Sékmek icin iistten dik-
katli bir sekilde piramit adaptoriine vurunuz.
istenilen déndiirme agisini ayarlayin.

3) Disli pimler Loctite® ile emniyete alinmali ve sikilmalidir (Stkma momenti
icin ilgili adaptoériin kullanim kilavuzuna bakiniz).

6 Temizleme

1) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
[A DiKkKaT]

KAT
Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Uriinin hasar goérmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Hastanin kendine uygun bir alisma siresi gegtikten sonra protezin ayar-
lari kontrol edilmeli ve gerekirse yeniden uyarlanmalidir.

» Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevula-
r kararlastiriniz.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urln her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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9 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, rtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

1E91

Sertlik varyanti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Montaj yiiksekligi [cm] yakl. 30

Montaj yiiksekligi, yiiklenilmis yakl. 27

[em]

Agirlik [g] 460 490 515 550 585

Maks. viicut agirhigi [kgl 50 60 72 86 104
1E93

Sertlik varyanti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Montaj yiiksekligi [cm] yakl. 18,5

Montaj yiiksekligi, yiiklenilmis yakl. 16

[em]

Agirlik [g] 170 180 190 200 210
Maksi viicut agirhgi [kg] 20 25 30 37 45
Uriin kodu 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Agirhik [g] 175 180 175
Sistem yiiksekligi [mm] 13 5 3
Maks. viicut agirhgi [kg] 125 45
Uriin kodu 2Z540=6 | 2Z541=6 | 2Z543=6
Agirlik [g] 160 135 90
Montaj yiiksekligi [mm] 15 12 13
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1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-07-23

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtog.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®DuAd&te 1o Iapdv €yypado.

1.1 Kataokeui kat Asttovpyia

Ta mpoBetikd méApata 1E91 Runner kat 1E93 Runner junior mpoopiCovtat
yia xprion oe abAntikég mpoBéoelg. To 1E93 Runner junior oxedidotnke yia
TIaLdLkEG aOANTIKEG TIPOBETELG.

To mepifAnpa tou ehatnpiov amod dvbpaka dpovtiCel yia avinpévn Kwn-
TApla d0vapn kat eEAaxLotn avtiotaon. To TPoBeTikéd TEALA xapaktnpiletat
emunpoobeta and ToAl pikpd BApog.

To éyypado mepléxel emiong MAnpodopieq oxeTIkA He Ta Tpoidvta Tpocde-
Tou eEoMAopOL yla To TiPoBeTikd TEAPA (Tpooappoyéag TéAartog, eEwte-
PLIKEG OOAEG, TIPOOTATEVTIKA).

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTNHA eival oupPatd pe TO DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA

g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAAwY KATAOKELAOTWY, OL

otoiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolXeia, Oev Exel

eleyyxOei.

* To otélexoq TnG MPOOeoNG MPETEL va avtamokpiveTal otig VPnAég
AmAalTAOELG Kata Tnv AéAnon.

Emutpemtopevol ouvdvacpoi
Nepuypadn Kwdikog
EwTepikég 1E91 | Z6Aa Runner 27540=6
odAeg kat 26Aa Runner pe kapdid 27541=6
:gomu‘rsun- 1E93 | Z6Aa Runner junior 27543=6
1E91 | Mpooappoyéag Runner pe ouvdeTikd eEAp- 4R216=6
TNHA TECCAPWY 0TIV
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ETutpemtopevol ouvdvacpoi

Nepwypadn Kwdikog
Mpocappo- 1E91 | Mpooappoyéag Runner pe puBoTIKS TIL- 4R218=6
yéag méApa- prva, TeploTpedouevog
Tog 1E93 | [Mpooappoyéag Runner junior pe pubpLoTL- 4R224=6

KO TIPAVA, TIEPIOTPEPOHEVOG
MpoBeTikég 1E91, | ABAnTikA tpoBeTikA ApOpwon yévatog 3580
apBproelg 1E93 | ABANTIKA TIP0PETIKA dpBpwon yévatog pe 3S80=1
yovatog AeTTOpPEVOTO AGSL

1E91

*  Xpnowpomoleite povo mpoBstika efaptApara ta omoia €xouvv
EYKPLOEL yLa To eTOLUNTO AOANUa i} yia cwpatiko Bapog 150 kg.

1E93

*  Xpnolpomoleite HOVO TPOOETIKA E£EAPTANATA TA OTOia E£XOULV
EYKPLOEL yLa To eTOLUNTO AOAnua i yia cwpatiko Bapog 100 kg.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 EvdsilKvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopiCeTal amoKAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikni TiepiBah-
Pn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio sdappoyng

e To péyloTO ETUTPETIONEVO OWHUATIKO BApog avadEpeTal ota TeXVIKA OTOL-
xeia (BA. oeAida 212).

To mpoidv Sev evdeikvutal yia 10 AOANpa Tou AAMMATOG €1G HAKOG N yla

abAfpata pe avahoyn katandvnon tng mpoddeong.

1E91

To mpoidv dev evdeikvutal wg PdOeon yla kabnpuepvi Xxpnon.

1E93

To mpoidv oxedidotnke yla xprion oe Ttaldikr pooeon.

To mpoidv Sev evdeikvutal wg TtPdOean yla Kabnuepv xpRon.

To péyloto emutpemopevo OPog eivat 145 cm.

2.3 NeptBallovTikEG CLUVORKEG

AtoOnkevon kat petadopa
Ebpog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxetikri vypacia 20 % £wg 90 %, xwpiq
Hnxavikolg Kpadaopolg 1 KPOUTELG

ETutpemopeveg epBalAovTIKEG CUVONKEG
Evpog Osppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C
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ETitpemOpeVEG TIEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Yypaoia: oxetiki} vypacia: 20 % £€wg 90 %, xwpiq oupTiKVWOn

Xnuikég ovoieg/ vypa: otayoveg YAukol vepol, TieploTactakr emadr agpa mou Te-
pLéxet ahdtt (.. kovtd otn 6dhacoa)

Ztepe€q UAEG: OKOVN

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Xnukég ovoieg/ vypacsia: alpupo vepod, 1Bpwtag, ovpa, oféa, didAupa oamouvviol,
XAWPLWHEVO VEPO

Ztepe€q DAEG: avEnuévn ouYKEVTPWON oKovNnG (TI.X. epyotd&lo), Appog, éviova vypo-
OKOTIKA owpaTdla (TT.X. TAAKN)

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTik6 EApQ, TpooappoyEag MTEANATOG

Yuxaywyika abAqpata: H péyiotn didpkela (wng avépxetal oe 3 xpdvia.
Evtatiki xpnon kat mpwtabAntiopdq: H didpkela Cwrg avépyetal og 1
xpovo.

EZwTepIKN 06AQ, TTPOCTATEVTIKO

To mpoidv amotelei avalwaolpo eEAptnua, To omoio utdkeltal e pucLohoyL-
Kn $Bopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon PoeLd0ToOTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidomoinon yia méavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPALHATIONOU.

[EraonoinzH | Mpoedomoinon yia moav TPSkANCn TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog Tpavpatiopot Kat Kivduvog tpokAnong {nULwyv oTo Ttpoidv

» To Tpoidv eTITPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO Yia €va ATOWO, amayo-
peleTalL n eTAvayxpnoLLoTIoinoT| Tou oe AANO ATopoO.

» Xpnoiportoleite To TPOIdV olpdwva pe 1o Tedio epappoynG TOu Kat pnv
10 adrjvete ekteBelpévo oe uTepPoAIkEG katartoviioelg (BA. oeAida 203).

> AapPavete vmopn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEatpolpevoug
ouvduaopolg Tou avapépovtal oTiG 0dnyieg XPHonG TwWV TPOIOVTIWY.
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Na xelpiCeote 10 TPOIOV pE TIPOTOXH, YA VA ATIOPOYETE TIG HNYXAVIKEG
KQTATIOVAOELG,

EAéyxete 1o TpOidV wg TPoG TN Aettoupyia kal Tn duvatdtnTa XPnRong
Tou, av uttoPtdleote OTL pEpel CNULEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOidv av Tapouctdlel TEPLOPLOUEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdPete KatdMnAa pétpa (m.X. KaBaplopog, €MIOKELH, avTKa-
TAoTAON, éAeYXOG aTd TOV KATAOKELAOTH 1) TEXVIKNA UTINPETIA).

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV Kal TIEPLOPLONOD TNG AEtL-
TOLPYLKOTNTAG

>

>

EAéyxete mipv amd kabe xprion av to Tpoidv umopei va xpnotporownOei
Kal av uTIapyouv CnpLEG,.

Mnv xpnoipotioleite To TPOidv av Tapouctdlel TEPLOPLOUEVN AELTOUPYL-
kotnta. AdPete katdMnlia pétpa (m.x. KaBaplopdg, ETILOKEUR, AVTIKA-
TAoTAON, €AeYX0G aTd TOV KATAOKEVAOTH 1) TEXVIKNA LTINPECIA).

Mnv adrivete 1o TPOidv ekTeBeLuéVO O aKATAMNAEG TiEPLBAANOVTIKEG
OUVONKEG.

ENéyxete 1o Tpoidv yla {npiég, edpdoov ekTéONKe o akaTAMNAeG TepL-
BaAhovTikég ouvOnKeG.

Mnv xpnoipomoleite To Tpoidv av €xet umootel {nuiEg fy €xete apdipo-
Aeg yia tnv katdotaocr touv. AdPete katdAnia pEtpa (T.x. kabaptopdc,
ETIIOKEVN], QVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH N TEXVIKN
uTinpeaia).

Evdei&elg Aettovpyilkv petaBodwv i anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxprnon

AwoBntég evoeifelq yla v anwAela TG AELTOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV I
€AAXLOTN avtioTaon oto epUmPoodlo TUANA Tou TIEALATOG A N HeTaBoAn otnv
eEEMEN NG Kivnong Tou TEApATOG.

4 MNMeplexéuevo cuokevaoiag

Moooétnta Mepypadn
1 odnyieg xprong
1 TIPOOETIKS TIEApA
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AMNog Ttp60OeTOC £EoTALOOG/ avTaldakTika (Sev tepthapBavovtat
OTN OUOKELAOiA)

NMepypadn Kwdikog

Bida dMAev (yia mpooappoyéa TIEALATOR) 501S89=M8X25

5 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoAoéynon
Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Cnuiwv ota eEapthparta g npobeang
» AapBavete vmiddn Tig uTodeifeLg EVOVYPARULONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

5.1 Eiloyn Ba®pou okAnpoétntag

1E91
H Ottobock cuviotd va emiNéyete Tnv €kdoon okANPOTNTAG O CUVAPTNON HE
10 owpatikd Bapog kat To oA Tpegiparog.

Zwpatiko Bapog Apoépog avtoxig \ Zmpwt
“Exdoon okAnpotntag

40 kg £wg 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs éwg 110 Ibs)

50 kg £wg 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs €wg 130 Ibs)

60 kg ¢wg 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs éwg 160 Ibs)

72 kg ¢wg 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs €wg 190 Ibs)

86 kg £¢wg 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs €wg 230 Ibs)

1E93
O Babpog okAnpdtntag Tou TpobeTikol TEALATOG eTUAEYETAL OE GLUVAPTNON
UE TO OWHATIKO BAPOG.

Zwpatiko Bapog ‘Exdoon okAnpoétntag
15 kg wqg 20 kg (35 Ibs wg 44 lbs) SPR-1
20 kg wg 25 kg (44 lbs wg 55 Ibs) SPR-2
25 kg wg 30 kg (55 Ibs wg 66 Ibs) SPR-3
30 kg wg 37 kg (66 Ibs wg 81 Ibs) SPR-4
37 kg wg 45 kg (81 Ibs wg 100 Ibs) SPR-5
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5.2 TotoO£tTnon mpooappoyéa

To mpoBetikd MEAPA ouvdéetal pe Ta TPOBETIKA e§apTApata otnv €yyug

TAeVPd pEow evOG Tpooappoyéa olbvdeong. O mpooappoyéag olvdeong

anoteAeital amnd dvo pépn. To mpoBeTikd TEAHA oTepewveTal HeTa&ld Tou

Avw Kat Tou KATw THARATOG Tou Tipocappoyea. O mpooappoyéag olvdeong

S1aB€tel eite TeploTpepdpeEVo PUBULOTIKO TVPAVA, eite OLVOETIKO £§ApTNHa

TECOAPWV OTIWV YIA TN OUVAPHOAGYNON EVOG TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG,.

> Amartobpeva gpyaleia: duvapdkiedo 710D20, Loctite® 241 636K13

1) TomoBetrote 10 Avw TUAMA TOU TIPOCAPHOYEQ OTO TIPOOETIKO TEAUA.
AlevBetrioTe ToV TIPOCApPpOYEQ OTO HETO TNG KApaKag Tavw oTo Tipobe-
TIKO TIEANA.

2) TotmoBeTAOTE TO KATW THAKA TOL TIPpooappoyéa amd v AAAn TAevpd.

3) Aodaliote TG 2 Bideg eEaywvikng vmodoxng pe Loctite® kat Bdwaote Tig
(pomry cvodtyEng: 12 Nm).

5.3 TomtoO£TnON EEWTEPLKAG OOAAG

Eodalpévn xpRion mpoBeTikol TEApATOG Kal eEWTEPLKAG o6Aag

Kivduvog tpavpatiopold Adyw eMmolg mpdoduong oto £dadog Kat

TIPOKANONG CnpLwv oTo TIPOidV

» Xpnoupotoleite To TIPOOETIKO TIEAUA pOVO pe eEwTePIKT oOAa.

» Xpnoupotoleite eEwTePIEG 00Aeq pe kKapdld povo oe avahoya abAnt-
Kd ddmeda.

1) Emnaleite 1o oneipwpa pe Loctite 241.

2) BdAte tn 06Aa o1o TIPoOETIKS TIEAUA.

3) Ztepewote T odAa pe TG avtioTolyeq Pideq.

Moévo odAa pe kapdLa: TomtoOETnon kapdLwv

> ZuvioTwHevo epyaleio: kKAeldi kapdLov 710Z3

1) Bdwote teAeiwg Ta kappld pe éva kAedi kapdlv oTo oTElpwpa G
eEwtepikng odAag kat odifte KaAd pe o XEpL.

2) EMNéyxete tn otabepn epappoyn tTwv kapdLiv Tipv arnod kabe xpnon.

5.4 EvBuypapuion
5.4.1 Baowkn gvbuypappuion

OL ekéveg yia ™ PBaoikny euBuypdppion Ppiokovtal otnv apyn Touv ey-
ypadou.
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NMAHPO®OPIEZ

Ad&Bete umtdPn oag OTL n evBLypPApLon TNG aBANTIKAG TTPdBeong evdExeTal
va anartioel TepLoodtepo xpovo ar' O,Tt piag mpobeonc kabnuepvng
xprong. Me tov tpdmo auvtd, avtiotabpiCetal n dpdon eAatnpiov tTov TpPo-
OeTikoV TIEAPATOC,

Baoikn gvBuypaupion yia mpoOson KVvAunG
Awadikacia Baoctking svOLYpARHLONG

Amntatrtoopeva VAIKA: ywviopeTpo 662M4, dpyavo pétpnong 50:50
743A80, ouokeun evbuypdappiong (r.x. PROS.A. Assembly 743A200)

EkteAéote Tn cuvappoldynon kat dteuBEtnon Twv TpoBeTikdv eEaptn-
pAtwv oTn cuokeur evBuypdppiong clndpwva pe Ta akdAovba oTotxeia:

@ | OBeMaiog pooavaTtoAlopog TIPoBeTikol TIEAUATOG
EuntpooOomicOia O£€on onpeiov avadopdg os oxXEon Ue TN
ypappn evbuvypappiong: BA. elkOVeG oTnV apxn Tov eyypadou

® | Metwmiaiog mpooavatoAlopog TPoBeTIKo) TIEAUATOG
Meplotpodn oto Aau: 0° (BA. oelida 210)

©® | OBeMaiog pooavaToAlopog kEvipou TiepLoTpodng dpbpwong
yoévatog

EumtpooBomicOia O£on kévipou meplotpodng oe oxéon He T
ypappun evbuypappiong: -15 mm

@ | Zuvdéote To TIPOOETIKS TIEAPA HE TO OTEAEXOG TNG TIPOOEONC XPNOL-
HoTIoLdVTAG Tov ETAEYHEVO TIpooappoyéa. [MNpooégte TG odnyieq
XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

© | OBeAaiog mpooavatoMopdg poBeTikol OTEAEXOUG
ZTnV £Yy0G MEPLOXH, KEVTPLKA OE OXEON UE TN YPAUKR EVOUL-

vpappong
Kappn oteAéxoug: atopkn kaGpdpn kohofwpatog + 5°

@ | AdBete vmoyn tn O€on amaywyng 1 TPooaywyng.

Baoikn evbuypapuion ywa mpo0son punpou

Awadikacia Baoctkng evOLYpARMLIONG

Amntatrtovpeva VAKA: ywviopeTpo 662M4, dpyavo pétpnong 50:50
743A80, ouokeun evbuypappiong (.. PROS.A. Assembly 743A200)

EkteAéote T ouvappoAdynon kat dieuBE€tnon Twv TpoBeTikv eEaptn-
pdtwv otn cuokeun eVBLYPAUpLONG oOpdwva pe Ta akolovba otolyeia:

@ | OBelaiog pooavaTtohopdg poBeTikol TEARATOG
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG

EumpooOomicOia O£on onpeiov avadopdg os oxéon He TN
ypappn evbuvypappiong: BA. lkOVEG oTnv apxn Tov eyypadou

® | Metwmiaiog mpooavatoAlopég TPoBeTIKo) TIEAPATOG
Meplotpodn oto TMAGL TTPOKAOOPLOHEVN ATtO TNV TIPOOETLKA
apBpwon yovarog (BA. oehida 210)

® | OBelaiog mpooavatoMopdg poBeTikng apbpwong yoévartog
EumtpooOomicOia O£€on onpeiov avadopdg os oxéon He TN
YPapun vOuypapHIonG: -15 mm

O | Metwrmaiog mpooavatoAlopog TpobeTikAg Apbpwong yovatog
Meplotpodn oto mAaL: mep. 5°

© |2uvdéote 10 TIPOBETIKG TIEAUA pE TO OTENEXOG TNG TIPOBEONC XPNOL-
HOTIOLOVTAG TOV ETIAEYHEVO TIpocappoyEa. [pooégte Tig odnyieqg
XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

@ | OBeMaiog pooavaToAlopog TIPoBEeTIKOD OTEAEXOUG

ZTnv €Yy0Gg EPLOXN, KEVIPIKA OE OXEON HE TN YPAHUUN €VOL-
ypaGuuong

Kappn otedéxoug: atopkn kappn kohofwpatog + 5°

@ | N\dPete umoyn  B€on anaywyng f pPooaywync.

5.4.2 Ztatiki vOLYpapHLION

H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amnatteital, Tnv avamnpooap-
Moyl TnG eubuypdpplong TG  TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG — TO
L.A.S.A.R. Posture.

MpoBoeig kKvAMNG: n ypapprn ¢optiong Ba TpETel va dLEPXETAL TIEP.
15 mm pmpootd amno 1o vonTo KEVIPo TieploTpodrg katd Nietert.
MpoBaoeilg unpou: n ypappn ¢optiong Oa mpémel va SiEpxeTal Tep.
40 mm pmpootd armod tov afova TePLOTPOG TNG TIPOOETIKNAG ApOpw-
ong yoévatog,.

5.4.3 Avvauikn doKipun

Mpocapudote v evbuypdppion G TPdOeong oe peTwTAio Kat oPe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong f petatomon), ya va diaoda-
Aoete v 1Baviki petdpaon amd tn pia pdon tng Padiong otnv AMAn.
Kvnuuaieg edpappoyég: katd tn Mdn ¢optiov mpémet va Aapfdvetal
uTtoYn n $uotoAoyikn Kivnon Tou yovatog.

Mpoocappdote Tov mpooavatoMopd Tou TPoBeTikoL TEApatTog (BA.
oelida 210). O mpooavatoAMopdg Tou TPobeTikol TEApatog eivat davi-
KOG, EpOTOV KATA TO TIATNHA TO TIEARA OEiXVEL AKPLBWG UTIPOOTA.

209



5.5

EvBuypappion tpoOeTikod MEANATOG

Metatémon
To TPoBEeTIKO TEEAPA UTIOPEL va HETATOTILOTEL OTOV TIPOCAPHOYEQ OUVIEONG.
H petatomon ekteleital og pia aktiva kat peTaBAMEL Tn ywvia Tatipatog

Kal ™ duvapiki Tou TiPoBeTikol TEApatog. H Baoikr evBuypdppion mapa-
pével apetdPAntn, OwoTt n petatomuon dev emdpd oe epmpoabomicbia
dtevbuvon.

Metatomion mpoOeTikod MEANATOG TTPOG TA ZKANPOTEPO, TTLO ETIOETIKO
EUTIPOG matnpa

MeTtatomion poOeTIKOL TEARATOG TIPOG TA Mo anald kat xahapd matnpa
oW

> Amattovpeva epyaleia: Loctite® 241 636K13, duvapdkietdo 710D20

Xahapwote TG 2 Bideg e§aywvikAg umodoxnG otV KATW TIAEUPA TOu
TIpOCappoYEQ.

— Twpa PToPEiTe va LETATOTIIOETE TOV TIPOCAPHOYEQD.
PuBpiote Tov mpooappoyéa otnv embupntr O€on.
Aodahiote Tig 2 Bideg efaywvikng vmodoxng pe Loctite® kal odiEte Tig
(pomtr cbodtyEng: 12 Nm).

Meplotpodn

Moévo yia tpooappoyeiq oOv3eonNg He PpUOHIOTIKO TIupAvVa: 0 PuOULOTL-
KOG Tuprvag pmopei va meplotpédpetal ouvexopeva. O pubULOTIKOG TIuprvag
otaBeportoleital, 6tav odiEeTe TOUG TIEIPOLG TOL TIPOCAPHOYEA TIOU TOTIOOE-
Teital otnv €yyug mAevpd.

>
1)

2)

3)

Amntartovpeva epyaleia: Loctite® 241 636K13, duvapdkAedo 710D20
XaAapwote Toug 00 TIAapaAKeileVOLG PUOHLOTIKOUG TIEipOUG TIOU €XOUuV
BdwOei Babitepa.

Av n meplotpodi Tov PLUOBULOTIKOV TIVPRVA Sev gival EPLKTRH: XTL-
TIOTE TIPOCEKTIKA ATIO TIAVW TO PUOULOTIKO Ttupiva yia va EEKoA-
Mjoet

PuBpiote v embupntn ywvia meplotpodnig.

Aodahiote Toug meipoug pe Loctite® kal adi&te Toug (yia ™ pomri ocbobi-
Y&ng avatpéfte otig 0dnyieg XProng Tou avTioToLXOU TIPOTAPHOYEQ).

6 Kabaplopog

1)
2)
3)
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7 ZuvtApnon

MapaBAsedn Twv vTIOSEiEEWV cCLVTAPNONG

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Asitoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-
TOUPYLKOTNTAG KAl TIPOKANGCN CNUL®V OTo TIPoidV

» [lpooé€te TiG akdAovBeg uTodeiEelg ouvTAPNONG.

» Metd améd 1o Ypovik6é JlAoTnpa TPOoapHoYnG Tou Kabe acbevr otnv
mpdOean, eAéyxete TIG pubpioelg Tng TPoBeong kat, epooov anatteital,
TIPOOAPHOLETE TIG €K VEOU.

» Avdloya pe n xpnon, kabopiote oe ouvevvonon pe Tov acBevr] TAKTIKA
SlaoTApatTa ocuvtPNonG.

» Katd tnv taktikr eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuXOV
dBopéc.

>  AeEayete etoloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV atmopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn pmopei va €xel ap-
vnTikég eTdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv vyeia. AdPete vmoyn oag TG
uTtodE(EELg TOU appodiov eBVIKOD Ppopéa OXETIKA HE TIG OLAdLKATIEG ETILOTPO-
NG, ouNoyng kat anoéppLpng.

9 Noukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAoTOTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPNRotn Kat evdéxetal va dladépouv oippwva pe auvto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnoLpoTIoLE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edkoTEPA 0 AvopBOd0EN XPrOoN 1 AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Zvupopdwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.



10 Texvika otolxeia

1E91
‘Exdoon okAnpotnTag SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
“Yog ocuvappoAoynong [cm] Tiep. 30
“Yog ocuvappoloynong, vmo ¢pop- Tiep. 27
Tio [cm]
Bapog [g] 460 490 515 550 585
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 50 60 72 86 104
1E93

"Exdoon okAnpotntag

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

“Y{og ocuvappoloynong [cm] mep. 18,5

“Y{og ocuvappoAoynong, vté mep. 16

doptio [cm]

Bapog [g] 170 180 190 200 210
MéEy. cwpatiko Bapog [kgl 20 25 30 37 45
Kwdikog 4R216=6 4R218=6 4R224=6
Bapog [g] 175 180 175
“Y{og ocvotipatog [mm] 13 5 3
MéEy. cwpatiko Bapog [kgl 125 45
Kwdikog 22540=6 22541=6 272543=6
Bapog [g] 160 135 90
“Yog kataokevig [mm] 15 12 13
1 OnucaHue uspenus Pycckuit

WHOOPMALLUA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2021-07-23

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnemyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cobiiofaTh ykasaHus No TexHnke 6e3onacHocTy.
» [lpoBeawuTe nonb3oBaTento UHCTPYKTaX Ha npeameTt 6€30MacHOro nosb-

30BaHuA.

» Ecnu Yy BacC BO3HUKIN I'IpOﬁﬂeMbI nnn BONPOCHI KacatenbHO uU3genund,

obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXy[LUEHUWN COCTOSIHUS 3[,0POBbs, cooblianTe npoussoauTe-

N0 U KOMMEeTEHTHbIM OpraHam Balen CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbIN AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

MpotesHbie ctonsl 1E91 Runner n 1E93 Runner junior npegHasHayeHbl ans
MCMONb30BaHUS B CMOPTMBHbLIX MpoTE3ax KoHeyHocTw. [lpore3Has crona
1E93 Runner junior paspaboTaHa AJi8 UICNOSb30BaHUS B ETCKUX CMIOPTUBHbIX
nporesax.

[py>XuHHBIN KOHTYp M3 yrNepogHOro BONokHa obecrneynBaeT BbICOKOE TONY-
KOBOE ycunme u Hu3Koe conpotvsnexune. [Momumo aToro, npoTtesHas crona
oTmM4yaeTcs HeGobLWNM BECOM.

[aHHblil AOKYMEHT COLEPXMT MHbOPMALMIO O NPUHAANEXHOCTSX A1t CTOMbI
npotesa (Takux, kak PCY cTonbl, NoAoLLBbl, NPOTEKTOPbI).

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW

Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrux MpOU3BOAUTENEW,

MMEIOLMNX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, HE TecTu-

poBanachb.

* KynbTenpuemHas runbsa A0/KHa COOTBETCTBOBATb MOBbILIEHHBIM
Tpe6oBaHUSIM NPKN 3aHATUSX CMOPTOM.

Jonyctumbie KOMGUHaL N
HaumeHoBaHue Aptukyn
Mopowsbl u 1E91 | MNMopowsa Runner 27540=6
NpPOTEeKTOpbI Mopowsa ¢ wunamn Runner 27541=6
1E93 | MNMopowsa Runner junior 27543=6
PCY cronbl 1E91 | PCY Runner c pasbeMoM C YeTbipbMs OT- 4R216=6
BEpCTUSMU
MosopotHeiit PCY ¢ tocTrpoBoyHoi nupa- 4R218=6
MUAKON ANsi NpoTe3Hoi ctonbl Runner
1E93 | MosopotHeiit PCY ¢ tocTuposoyHom nupa- 4R224=6
MUAKOW Ansi NpoTe3Hoii ctonbl Runner
junior
MportesHble 1E91, | KoneHHbI WwapHUp Ans CopTUBHbIX NpoTe- 3580
KOJIEHHbIe 1E93 | 308
WwapHUpbI KoneHHbI WapHUp Ans COPTUBHbBIX NpoTe- 3580=1
30B C MaJIOBA3KMM Maciom

1E91

*  Wcnonb3yiTe TONbKO Te KOMMNOHEHTbI, KOTOpbIe AOMNYLLEHbl ANsl CO-
OTBETCTBYIOLLLEro BuAa CMopTa Wiu AN NauueHTOB BecOoM A0
150 kr.
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1E93

*  Wcnonb3yiiTe TONbKO Teé KOMMNOHEHTbI, KOTOPbIE AONYLLEHBI AN CO-
OTBETCTBYWOLLEro BuAa cnopra WAM ANs NaLUEeHTOB BEeCOM Ao
100 kr.

2 Ucnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHUIo

2.1 HasHauyeHue
Vspenvie ncnonb3yetcs UCKMOYUTENBHO A1l 9K30MPOTE3NPOBAHUS HUKHMX
KOHeYHoCTen.

2.2 O6nacTtb NpUMEHeHuUs

* MakcumanbHO gonyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuye-
CKue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 223).

W3nenve He npesyCcMOTPEHO A4St NPbLIKKOB B AJIMHY WAU 1St CPABHUMBIX MO

Harpyske Ha npote3 BUAOB CriopTa.

1E91
V3penvie He NOAXOAMT L/1F UCMOMb30BaHWS B KayecTBe 06bI4HOro npoTesa
[N9 NOBCEAHEBHOro HOLLIEHUSA.

1E93

N3penue paspaboraHo Ana MCnofib3oBaHUs B AETCKOM MpoTese.

N3penve He NoAXoAMUT 4ns MCNONb30BaHWs B kayecTBe 0Bbl4HOro nporesa
L5 MOBCEAHEBHOI0 HOLEHUS.

[onyuieHo ans ncnonb3oBaHus NauveHTamMm pocTom 4o Makc. 145 cm.

2.3 YcnoBusi NpUMeHeHus uspenus

XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKaA
TemnepartypHbiit guanason ot —20 °C go +60 °C, oTHOCUTenbHas BNaxHOCTb BO3yXa
ot 20 % £0 90 %, 6e3 MexaHU4eCKUX BUGpaLuii v yaapos

JonycTumble yCoBUs NPUMEHEHNS U3Aenus

TemnepaTtypHbiii AnanasoH: ot -10 °C go +45 °C

BnaXHoCTb: oTHOCUTENbHAas BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 koHaeHca-
unwn Bnarun

XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: MpecHas BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOABI, CIy4anHbIii KOHTaKT
C conecogepxatim Bo3ayxom (Hanp., B6au3n mops)

Teeppable BewWwecTBa: nbijb

Heponyctumble ycnoeus npumeHeHuns nsgenus
XuMMKaTbI/BNAXHOCTb: MOPCKas 1 XIOPUPOBaHHas BoAa, NoT, MOYa, MblibHbIN pac-
TBOP
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Heponyctumble y p iMs U3
Teeppable Bel,ecTBa: NoBbiLLEHHAsA KOHLEHTpauus nbiau (Hanp., Ha CTPOWN/IOWazaKe),
NecokK, CUIbHO MTMrPOCKONUYECKNe YacTuupl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok cnyXx6bl

Crona npote3sa, PCY ctonbl

3aHATUS CNOPTOM Ha Aocyre: cpok Cyx6bl cocTaBnser Makc. 3 roga.
WNHTeHCUBHOE MCNONb30BaHME U CMOPT BbICOKMX AOCTMXEHMIA: CPOK
cnyx6bl coctasnset 1 rog.

Mopowsa, npoTekTop
[aHHoe n3penue sBnseTcs U3HalIMBalOLWLENCS YacTblo, KoTopas noasepraeT-
cst 0O6bIYHOMY U3HOCY.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe nNpeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4ast v NoNy4eHNs TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.

3.2 O6uwme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/\ BHUMAHME!

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUS U ONACHOCTb NOBPEXAEHUA U3AENUa

> Vzpenvie paspeluaetcsi UCMONb30BaTb TOMLKO [/ OAHOrO nauueHTa u
3anpeLyaeTcs nepeaasarb APYrMM IvLam ANs MOBTOPHOMO NMPUMEHEHWUS.

» Cobnogatb 06nactb NPUMEHEHUS U3LENVS W He NOABEpraTb €ro 4pes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 214).

» Cobniopatb TakXe BO3MOXHOCTM COYeTaHWs W 3anpelleHHble KoMOuHa-
LMK, NpuUBeAEHHbIe B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUIO COOTBETCTBYHOLLMX
n3penuin.

» OG6paluatbes ¢ uspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-
BPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl Nofo3peBaeTe, YTO U3AENVNE MOXET BbiTb MOBPEXAEHO, cneayeT
npoBeputb paboTocnocobHOCTb U3AENNUA U ero NPUroAHOCTb K 3KCrya-
Taumu.
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>

He npumeHsTb u3penue, ecnm OHO He MOSHOCTbIO PaboToCMOCOGHO.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HAMPUMEP, OYNCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

OnacHocTb noBpexXxaeHusa uspenusa UWin orpaHuyeHus ¢yHKI.WIOHaJ1b-
HOCTHU

>

>

Mepen KaxasiM NpUMeHeHWeM U3penve crenyeT MPOBEPSTb Ha MPUrog-
HOCTb K 3KCMyatauuu 1 noBpexaeHus.

WN3penve sanpelieHo npuMeHsTb B Clyvyae OrpaHuyeHusi ero GpyHKUMNM.
CnepyeT npeanpuHATL NOAXOASLLME Mepbl: (HanpuMep, NPOBECTH OYUCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY CUNamMy NPOV3BOLMTENS WU B Ceuuanm-
3MPOBaHHOWN MacTEPCKOWA)

He ncnonb3osath nsgenue B HEAOMYCTUMBbIX YCIIOBUSIX.

MpoBepuTb U3aenMe Ha HanM4YnMe NOBPEXAEHWN, eCiM OHO UCMOSMb30Ba-
710Cb B HELLOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

He ncnonb3oBatb n3genue, ecnv OHO MOBPEXAEHO UM HAXOLMUTCS B CO-
MHUTESIbHOM COCTOSIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl: (Hanpumep,
O4NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MPOW3BOAWTENEM WAU B MacTep-
cKon).

Mpu3Haku U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUIA NPU IKCNayaTauum
YMeHbLUEHWE COMPOTUBIIEHNS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfsitoTCs OHYTUMbIMU MPU3HAKAMU NMoTepy GYHKLUOHANBHOCTH.

4 O6bem nocrtaBKu
KonuuectBo HaumeHoBaHue
1 PykoBoacTBO NO NpUMeHeHuto
1 Crona npotesa

JononHuTenbHbie KOMNJEKTyloLMue/3anacHble YacTu (He BXOAAT B
o6bemM NocTaBKMU)

HaumeHoBaHue ApTtukyn
BWHT c BHYTPEHHUM LuecTUrpaHHUKOM (ans 501S89=M8X25
PCY cronbl)
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysbTtaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaxy.

5.1 BbiGop cTeneHu XeCcTKOCTN

1E91
Komnanusa Ottobock pekomenayeT ocyuiectenste BbIGOp Heo6X0aUMOW CTe-
MEHMN XeCTKOCTH C y4eTOM Beca Tena u ctuns Gera.

Bec Tena Ber Ha p/IMHHbIE AN- CnpuHT
CcTaHuun
BapuaHT XecTKocTH
O140 no 50 kr SPR-1 SPR-2
(o1 90 po 110 ¢pyHTOB)
Ot 50 kr o 60 kr SPR-2 SPR-3
(o1 110 po 130 ¢yHTOB)
Ot 60 kr o 72 kr SPR-3 SPR-4
(ot 130 po 160 ¢yHTOB)
Ot 72 Kr no 86 Kr SPR-4 SPR-5
(o1 160 no 190 dyHTOB)
Ot 86 kr g0 104 kr SPR-5 SPR-6
(o1 190 o 230 ¢yHTOB)

1E93
CreneHb XeCcTKOCTW MPOTE3HON CTOMbI BbIGUPAETCS B 3aBUCUMOCTU OT Beca
Tena.

Bec tena BapuaHT XecTKocTu
ot 15 Kr 10 20 kr (o1 35 10 44 dyHTOB) SPR-1
o120 fo 25 kr (ot 44 po 55 ¢yHTOB) SPR-2
o125 po 30 kr (o1 55 po 66 pyHTOB) SPR-3
ot 30 o 37 kr (o1 66 o 81 dyHTa) SPR-4
ot 37 po 45 kr (ot 81 go 100 ¢yHTOB) SPR-5

5.2 MonTax PCY

[na coefmHeHNsi NPOTE3HOM CTOMbI C MPOKCUMasIbHbIMU KOMMOHEHTaMM1 Npo-
Te3a ucnonbaytotrcs PCY. PCY coctout us asyx yactei. lNpoTesHas ctona
dbukcupyetcs Mexay BepxHeit U HUXHel vacTbio PCY. [ins MoHTaxa runb3so-
Boro PCY coepvHutensHbin PCY nmeeT BpaluatoLLyocs l0CTUPOBOYHYO Mu-
paMuaKy unm pasbem C HYeTbipbMs OTBEPCTUSIMU.



> Heob6xoaumble MHCTPYMEHTBbI: AuHamomeTtpudeckuit kiod 710D20,
repMmeTuk ans pesabboBbix coeanHenun Loctite® 241 636K13

1) BepxHioto yactb PCY pasmectutb nosepx npotesHoi crtonbl. [1o LeHTpy
LKasnbl BbINONHUTL BbiBepky PCY Ha npotesHoit cTone.

2) HuxHioto 4acte PCY npunoxutb K NpoTUBOMNONOXHOW CTOPOHE.

3) Ha 2 BuHTa C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHNKOM HaHecTu repmeTuk Loctite®
1 3aBUHTUTb UX (MOMeHT 3aTskku: 12 Hm).

5.3 MoHTax noaowebl

HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHne NPOTE3HOM CTOMbI U NOAOLLBbI

OnacHoOCTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE OTCYTCTBUS CLEMIEHUS C TPYHTOM

1 noBpexaeHue nagenus

» T[potesHyto cTony crneayet Bcerga UCMob30BaTb TONbKO BMeCTe C no-
[OLBON.

» [lopowssbl ¢ wWunamm creayetr UCMONb30BaTh TOMbKO HA MOAXOASLLMX
LSl ATOTO CMOPTUBHbIX HAMOSMbHBIX MOKPBITUSIX.

1) HaHectu Loctite 241 Ha pe3b6y.

2) PasmecTuTb NOAOLIBY Ha MOAYyNe CTOMbI.

3) 3adukcnpoBaTtb NOAOLIBY BUHTAMU, NPefHA3HAYEHHBIMU ANA KpenieHus
NoAOLWBSI.

Tonbko Ans NoAOLWBbI C LUMMAaMKU: MOHTaX LWMNOB

> PekomeHayeMble MHCTPYMEHTDI: KoY Anist wnnos710Z3

1) Lwnbl NONHOCTbIO BBEPHYTL NPU MOMOLUM KOYa AJS WWMOB B MOAOLLBY
1 3aTSHYTb OT PYyKMW.

2) Tepen kaxabiM MCMONb30OBaHMEM MPOBEPSTb MPOYHOCTb MOCAAKM LUK-
nos.

5.4 C6opka
5.4.1 OcHoBHas c6opka

UHOOPMALMA

Mnnioctpaumun pns nosicHeHus pabot no BbinonHeHuto 6Gasoson cbopku
NpuBeLEHbI B HaYasne 3Toro JOKyMeHTa.

Crnepyet 06patutb BHMMaHWe Ha TO, YTO B OT/IMYME OT MpoTe3a Ajis noBce-
[IHEBHOIO HOLIEHUs npu c6opke CMOPTUBHOIrO NPOTE3a MOXET BO3HUKHYTb
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Heo6X0AMMOCTb B BbINOJHEHUW YAJIMHEHHON KOHCTPYKUMKU. DTO no3Bonset
KOMMEHCMPOBAaTh NPYXUHHbIA 3PGEKT NPOTE3HON CTOMbI.

BasoBas c6opka pna TpaHcTUGuanbHbix npore3os (TT)

Xop 6a30BOM C60pKM

Heo6xoaumbie MaTepuansi: roHvometp 662M4, nekano 50:50 743A80,
c6opouHbiit annapart (Hanpumep, PROS.A. Assembly 743A200)

BbIBepKy 1N MOHTaXX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a B CﬁOpO‘-IHOM annaparte BbINnon-
HUTb B COOTBETCTBUM CO ClefyloLUMN yKa3aHuamu:

o BbIBepKa I'IpOTE3HOl\/’I CTOMbI B carntraibHOM HanpasieHun
MepepHe-3agHee nonoxeHne 6a3oBoi TOUKN COGOPKM K nu-
HUM COGOPKU: CM. PUCYHKU B Hayane AOKYMEeHTa

© | BbiBepka npotesHoli cTornbl BO GpPOHTaNbHOM HanpasieHnm
BpawieHue B natepanbHom HanpasneHum: 0° (cm. cTp. 221)

e BbIBepKa TOYKW BpalleHNsa KONeHHOro wapHupa B carmntrajlbHom
HanpasneHuu

MepeaHe-3agHee NOMOXEHME TOUKMN BPaLLEHUS K IMHUU
c6opku: -15 mm

© | CoefuHUTb NPUEMHYIO MM/b3Y U NPOTE3HYIO CTOMY MPW NMOMOLLM Bbl-
6paHHbIx PCY. Mpu atom cnepyet cobnopatb ykasaHUs pykoBoA-
cTBa no npumexeruto PCY.

© | BoiBepka kynbTenpuemMHoit rib3sbl B CarntraabHOM HanpasneHum
B npokcuManbHOM YacTH MO LEHTPY K IMHUMN cGopKu
CrubaHune runb3bli: MHAUBUAYaNbHas BeIMYUHA CrMGaHusa Kynb-
™ + 5°

e YuutbiBaTh NONOXKEHUS oTBeAEeHUA Unn npueeneHus.

BasoBas c6opka pns TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

Xop, 6azoBon c6opKKU

Heo6xoaumble maTepuansl: roHomeTp 662M4, nekano 50:50 743A80,
c6opouyHbin annapart (Hanpumep, PROS.A. Assembly 743A200)

BbiBepKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTesa B c6OPOYHOM annapare BbinoJsi-
HWUTb B COOTBETCTBUMW CO ClefyloLLMMN yKa3aHUAMU:

@ | BbiBepka npoTe3HOl CTOMbI B CArUTTaibHOM HanpasieHum
MepepHe-3aaHee nonoxeHue 6a3oBoi TOUKU COGOPKM K nu-
HUU COGOPKKU: CM. PUCYHKM B Hayane A0KYMeHTa

© | BuiBepka npotesHoli cTonbl BO pPOHTANIbHOM HanpaBieHnm
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Xop, 6a3oBon c6opKu

BpalwieHue B natepasbHOM HanpaBlieHUU: AUana3oH Bpalle-
HUSA 3aAaH KONIEHHbIM LLapHUPOM (cM. cTp. 221)

e BbIBepKa KOJIEHHOro wapHupa B carntraJlbHOM HanpaBneHnn
MepepHe-3agHee nonoxeHne 6a3oBoi TOUKU COGOPKM K nu-
HUM c6opku: -15 Mm

@ | BbiBepka KOMEHHOTO WapHVpa BO GPOHTaNIbHOM HarpasieHum
BpawieHue B natepanbHOM HanpasjeHUN: OK. 5°

© | CoeanHuts npuemHyto riib3y U NPOTE3HYIO CTOMY NPV MOMOLLY Bbi-
6paHHbix PCY. Mpu atom cneayet cobniopats ykasaHusi pykoBoa-
cTBa no npumexenuto PCY.

e BbIBepKa KyanenpmeMHoﬁ rMNb3bl B CaruttajibHOM HanpasieHnun
B npoKCUManbHOW 4aCcTU NO LLEHTPY K IMHUM C6OpKMN
CrubaHue runb3bl: UHAUBUAYaNbHAsS BeIMYMHA CrUGaHus Kynb-
™ + 5°

o Y4yuTbiBaTh NONOXEHNS OTBE€AEHNA NN NnpuBegeHuns.

5.4.2 Ctatnueckas c6opka

KomnaHusi Ottobock pekomeHpyeT koHTponupoBaTb cGOpKy npoTtesa c
nomouybto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

TpaHcTUGHManbHble NPOTE3bl: NIMHUS HArpy3ku AOMKHA MPOXOAUTL Ha
pacctosiHim ok. 15 MM Knepegu oT KOMMNPOMWCCHOW OCU BpalleHus no
Hurepry.

TpaHcdemopasnibHble NPOTE3bI: NNHWS HArpy3KU JOSKHA NPOXOAUTL Ha
paccTosiHim ok. 40 MM Knepeam OT OCY BPaLLEHNS KOJIEHHOTO LWapHupa.

5.4.3 ilnvHaMmuyeckas npumepka

[ns obecneyeHnsi onTManbHOro nepekara npu cbopke cnemyet otpery-
NMpoBaTb NPOTE3 BO GPOHTANIbHON U CaruTTanbHOW MAOCKOCTU (Hanmp. ,
3a CYeT U3MEHEHUs U/UAN CMELLLEHUS yrna).

TpaHcTUGManbHble NpoTesbl: creayet obpallatb BHUMaHUe Ha $uano-
NIOrMYecKoe ABUXeHNe KosieHa Npu NepeHoce Harpysku.

BbINoOnHWTL NOArOHKY W BbIBEPKY NPOTE3HOW cTonbl (M. cTp. 221). lMpo-
Te3Hasi CTona OTIMYaeTcs ONTMMasbHOW MOATOHKON ecnu MpW HacTyna-
HUW OHa OPVEHTMPOBAaHa NPSMO U Brepea,
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5.5 BoiBepka moayns CTonbl

CmelueHne

MpotesHyto ctony moxHo cmectutb B PCY. CwMelleHve BbINONHSETCS B OA-
HOM pafimyce v Bbi3blBAET UBMEHEHUS yrna HacTynaHus U JUHaAMUKK NpoTes-
Hon cTonbl. BasoBas c6opka ocTtaeTcs 6e3 U3MeHeHuN, T.K. cTona cMeLiaeT-
cs He B NepefHe-3aHEM HanpasneHuu.

CmeLueHne NpoTe3HOoM CToNbl Knepean Hactynanue craHosutcs Gonee

XeCTKUM, arpeCCuBHbIM

CmelueHne NpoTe3HoN CToNbl K3aamn HaCTynaHme cTaHoBuTCS Gonee

MATKNM ”N paCCﬂa6J’leHHblM

> Heobxoaumbie UHCTPYMEHTbI: repMeTUK AJisi pe3b6OoBbIX COeAMHEHWI
Loctite® 241 636K13, auHamometpuyeckuin kitod 710D20

1) Ocnabutb 2 BUHTA C BHYTPEHHWUM LUECTUIPAHHUKOM Ha HWXHEW CTOpOHe
PCY.

— Tenepb PCY MoxHO cMecTUTb.

2) Bbibpatb HyxHoe nonoxeHue PCY.

3) Ha 2 BMHTa C BHYTPEHHUM LUECTUrPAHHUKOM HaHecTn repmetuk Loctite®
1 3aTaHYTb UX (MOMeHT 3aTsixku: 12 Hm).

BpaweHue

OTtHocuTcs Tonbko K PCY ¢ 10CTUpPOBOYHOW MUPaMUAKOM: OCTYPOBOY-
Has nupamuika oTauM4YaeTcsi nnaBHbIM BpalleHueM. HOcTupoBouHas nupa-
Muaka $uKCcHUpyeTCs B CBOEM MOMOXEHUN MPW 3aTskKe HapesHbIX LWTU(TOB
PCY, ycTaHoBNEHHOrO B NPOKCKUMaNbHON 4acTu.

> Heob6xoaumble UHCTPYMEHTbI: repMeTUK A1l pe3bGOoBbIX COeAMHEHNNM
Loctite® 241 636K13, puHamometpuueckuin ko4 710D20

1) BblkpyTuTb 06a Hape3sHbIX LWTUPTA, BBUHYEHHBIX ry6Xe Apyrux n Haxoas-
LMXCA PSAAOM APYr C APYrOM.

2) Ecnu 10CTMpOBOYHasi NMpaMuakKa He NoBOpa4YMBaeTCs: ANSi OCBO-
60XAEeHUs IOCTUPOBOYHOW NUPaMUAKMU CliefyeT OCTOPOXHO yaa-
PUTb MO Hell CBEpXy.

YcTaHoBUTb TpebyeMmsbliii yron noBopoTa.

3) Ha HapesHble wWTndTH HaHecTu repmetuk Loctite® n 3ataHyTs ux (Benu-
YMHa MOMEHTa 3aTsXKW NpefcTasfieHa B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO
ncnonb3yemoro PCY).

6 Ouucrka

1) TpowmbliBaiiTe n3nenue YUCTON NPECHOW BOAON.

2) W3penue cnenyert BbITUPATh AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOI TKaHU.
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3) [na ypaneHus oCcTaTO4HON BRNAXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3fenve Ha
BO34yXe.

7 TexHu4yeckoe o6CcnyXuBaHue

Heco6GniopeHue ykasaHuii No TeXHU4ECKOMY 06CiyXMBaHUIO
OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysfibTate USMEHEHUst UNK yTpaTbl GYHKLUN,
a Takxe nospexaeHve nsgenna

» CobniopaiiTe crepytoline ykasaHus o TeXHU4eCKOMy 06CnyX1BaHuIio.

» [lo npoluecTBUM onpeaensieMoro B MHAWBUAYANbHOM MOPSAKE BPEMEHU
NpUBbIKAHWA MauueHTa K mpotedy HeOoBXOAWMO MPOBEPUTb HAaCTPOMNKY
nporesa W, B cily4ae Heo6GXOAUMOCTU, NMPOWU3BECTU MOBTOPHYK perynu-
POBKy.

» B 3aBMCHMOCTM OT UCMOMb30BaHWS MPOTe3a NaLWeHTOM chegyet onpene-
NNTb PETYNSPHOCTb NPOBEAEHNS TEXHUYECKOrO OCMOTpa.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CedyeT NPOBEPUTb BECb NPOTE3 Ha
HanM4Yne NpU3HaKkoB M3HoCca.

» HeobxoarMo exerogHo Npou3BOAMTL MPOBEPKY U3AENNS HA HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

Vispenve 3anpeLieHo yTunnsmpoBaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMK OTXO0Aa-
Mu. HeHagnexaluas yTunusaums MoOXeT HaHeCTV Bpea, OkpyXaloLLlen cpeae u
3p0poBbo. Heobxognmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbLIX WMHCTaHUMMN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTeflbHO BO3BpaTta TOBapoB, a Takxe MeToank cbopa
n yTl/IJ'IVI3aLl,VIVI OTX0408B.

9 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTcs npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykadaHnsa MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|-|p0VI3BO£I,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnn wm3genuve unc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMU, NpuBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneaocrteue npeHe6pe)KeHm1 MNONIOXEHNAMN NaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0CoBEeHHOCTU npu HeHaanexawem Ucnosib3oBaHUu N HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.

10 TexHU4YECKME XapaKTEPUCTUKHN

1E91
BapHaHT XecTKocTH SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5
MoHTaxHas BbicoTa [cm] Ok. 30
MoHTaxHas BbicOTa Noj Harpys- Ok. 27
Ko# [cm]
Bec [r] 460 490 515 550 585
Makc. Bec tena [kr] 50 60 72 86 104
1E93
BapuaHT XecTKocT! SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
MoHTaxHas BbicoTa [cm] ok. 18,5
MoHTaXxHas BbicoTa nop, Ha- ok. 16
rpyskomn [cm]
Bec [r] 170 180 190 200 210
Makc. Bec Tena [kr] 20 25 30 37 45
ApTukyn 4R216=6 | 4R218=6 | 4R224=6
Bec [r] 175 180 175
CucremHas Bbicota [mm] 13 5 3
Makc. Bec Tena [kr] 125 45
ApTuKyn 2Z540=6 22541=6 2Z543=6
Bec [r] 160 135 90
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 15 12 13
1 ﬂﬁmg BANEE
i
RICEHA: 2021-07-23
> ABBOFEAFICATE LS BHRAICHY, REFEFEE JHER<
ZE,
> KEEICE AERKRORSEMUVBVAECEFANAEEHRALT
<7rEEN,
> BRICETHIERDHHEE. FLFENRELLHEIRETE
TIEESEEL,
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> BRICEAELTELAEERLRER BICREREOBALZLEE T/
THET (BREDEREEZSR) TLTSEEVOEDORFILF/IC
WELTEE,

> AEEZEZELTRELTIESW,

1.1 BEB K UHEE

BN SYF—BLWIEN SrF— P27 EREMIAR—YRAERT
T, EB T F—CaZTIINRRADRAR—YERTT.

HW=—RRATV VIICEVENDE<ERAMES Lo TOET, REHZEE
[FEAEDOHICHELTVET,

AECZ, EREFOMER Ty T T— Tos—U—)L. FOF
8 —) I[CETHERPEHINTVET,

1.2 gl BsEHE
AERN—VEFY bRy IBRERATADES 25 —HKIRT Y — T8
BLTWET., EXa5—RaRI57—(THHIc Lthd 8/ —Y LiEAED
HTEALEIEEDMHET A MNIREL TEY £ A,
EREVT Y NEAR—YHEEZLTOREOEVARFICHMAISNZ
ENHYET,

AR/ A EDE

2% HRES
7Y 1E91 | SV F—V—I 27540=6
g—=J—=b& SUF—RNA =) 275416
TAFY5— [Ees |5oF—Da—rI—IL 27543=6
7y hF7ET [EN (4 RARGIY—NESUF—TETH— 4R216=6
45— S F—TETI—EESTYRTST 4R218=6

5 —. [EciEE

1E93 |SVF—Pa7T79T79—LESIYR 4R224=6
75T —. EEmEst
BRiF 1E91- | AAR—Y AR F 3580
§31E— RAR—Y T LAERES AL 3580=1

1E91
FREDRAR—Y L/ IIEE150 ke HEDER/N—VICOHRERL TS
0,
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1E93
BEDRAR—Y E/IEAEE100 ke HEDEBR/N—YVICOHRERAL T
0N,

2 ERAEW

2.1 EREM
AERITRORERS LS,

2.2 E &

GFEHRT. TOZHANT—FETEBEL SN 282 RX=C5R)
AR, BHUP, TNEREOERBHHZAR—V([CFBLTHELE
Ao
1E91
ABR(Z. BFEETOFEAICITELTOERA,

1E93

AEFIINRAOERKE L THEINAARRTT.
ABR(E. BFEETCOFEAICITELTOERA,
BEHIRIL 145 cmE T,

2.3 IRIGEMG

REB LV

REEERE 0 —20° CHP5H+60° C. HEXHEE : 20 %1>590 %, IREVE/ZIHEEZ (/R
nwWkoicLTEan

{ERRIRERIRIRRY

BEHE - -10° CH5H+45° C

RE  AAXHEE : 20% D5 90%. FEEDRVIREE

EZWE & Bk (BT) . SNAEREOEMR CBOBESALE)

B4 : EE

FERTEAVEREENS

EFWERER ik TR B BITAK EFRK

B : SREDE BERRBLE) . B, aREEORT GV HLNIT—ix
&)
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2.4 BfE

BEREH. Ty hT7IT5—
BERAR—Y : FAFREIBRETIETT.
ERMAERAPHREAR—Y  AEHIIETT,
7Uy—=V—)b. TAFIH—
AURBLERATTOT, BARCERBLLET.

3ReM

ZBEICET SRS DHA
BHELIHBEORRIECET 2EETY,
[0 BEBCORN5EREICET SFETT.
32 R2ICEAT B FEEIE
A\ EE

KEEDEE. WRWEOBERK

> ABBITADEEZEERTT, OAMICLEZBEFEREZIEIN TN
£7.

> ABRICROHSNTWAERAEFMEETL. BEODERZMIFRNTL
EEL, (225 R—IBE),

> AHBOIILFRAEICEEBE IN TS A[EEAAAELE. ZBlkah T
SHAEDHITEFEL T ESI,

> BENAHIBERET SHCH. HBOBRYFWNIE+ATEESE
=0,

> RRITHENH S ENEDONDIIHEE. ELBEET S0, FATE
B IKEE T%éﬂéﬁab1<téu

> EEGHEEHEIPERTEANES. BHREAFEALEVTIEZ, @
mtﬁmbr<ﬁéu(@ﬁi@ﬁﬁ@%ﬁmmtﬁkxéau—
7. B8, K RERE) .

El

BRDWIES L UHEEHDET DR
@Eﬁﬁ RIS, ®HRISKENGTW L EAERNIEO TSI L2
RLTLES W,
> Eﬁ@%ﬁﬁﬁﬁ%?%ﬁh%é\@ﬁm&mbmmf<téh b
ML T LS EHETPEMOERARSHEICELE 7Y —Z>
U, R | BRELL) .
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BIFSNTOSRBETICERRERE. EALAVTILEEL,

RN TOWVIWNRBICMELZY, TOXIRETTHEALLEE.

BRICHIENENC LEHERL T EEL,

> WENHDBE., FL@FEDOLWVREICHSHE. AEGEEALZV
TLREEN, BYICHEL TSN EHETCPEMDOERARSRIC
LB U—Z2T BE T REGE .

ERATFOWAERZE - BEERKDIIRICDONT

A=A —N—DRICDEEDERMES ZDNET HE. BEEREEM

SESRTMBHET,

4 @D/ T—-CAR

vy

24 B

1 ikt E

1 ERER

BN ERAREE MRERRICIEEENTOEEA)
B0 SRS
ANANGERY Oy 7T —H) 501589=M8X25
5 BR{ERABID %R

A 5]

RBUAT 54 A2 FOBBTICE Y RET HRRIY
BES—VDREBICEY, BEENRETIETNHHYET.
> 754 AY FBECHIFACHS T 2SN,

5.1 [T DR
1E91

Ty h=RyITlRE  BFREESZVIRIAIVTE U THIEZZIRT 5
LOHRLTVET,

BE RERDOS>=F | FaEEREE
Bl hFI) —

40 kg M5 50 ke SPR-1 SPR-2
(90 R K5 110 R R)

50 kg 5 60 ke SPR-2 SPR-3
(110 R RS 130 R K)

60 kg 5 72 ke SPR-3 SPR-4
(130 R RS 160 R K)

72 kg 5 86 ke SPR-4 SPR-5
(160 R RS 190 R K)
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#E REREDOS>=F | FaEEREE
Bl hFI) —
86 kg /15 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 R RS 230 R K)
1E93
HEIIEL TERBHOMMEZEATZS,

*E BEDAT T —
15keg M5 20kg (35 R RS 44 R R) SPR-1
20kg M5 25kg (44 R RpS 55 R R) SPR-2
25kg M5 30keg (55 R KRS 66 R K) SPR-3
30ke M5 37ke (66 K> RS 817K R) SPR-4
37kg M5 45kg (81 R RS 100 R R) SPR-5

52 74 74 —D#MHIT

AEREIE. ARII a3V TITI—%F > GEUER/N—VIEHRELE

T, AR aryT7ITI—E 2 DOBADOSEREINTNET, ERE

EET7 YTy —DLEFTICARESNES, ARII3VTIT9—%5VTv

TEYTI—ICRYMIFBICE. EGEEMFEES Iy RTYTI—F/0E 4

AR Y —EFRLET.

> WEMEER : 710020 ML L UF, 636K13 Ay I F A b~ 241

1) BERERICTI T —LHERELET. AT —IILOFRRTEKREIE
TITE—DT7 A4 A2 haefTWET,

2) RIMUCTFTH—TEHEMYMFITET,

3) 2 ADABRIVNIOVIZAS NEZ>THSBRYMITET (ALY
f&:12Nm) .

53 794 —Y—)LOERY I

EREBOT VIV - DB ERICKBER

KEDI Uy THOERETPEHADHKBICLY, BFETSE BzhsbUE

ER

> EREE. BTTII—V I EHBPEDETERL T ZE,

> ANAUFET DI =V —IbIE FRITELIZRAR—YBOHE TD
HAEAL TSI,

1) Loctite 241 ZRx 2 ICBMLET,

2) VI EEREERICHTET.

3) AMBORITY—IEEELET.
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RINA OFEY—=IVDH : RINA ZDBRY - (F

> WERY =) T10Z3R/NA U F—

1) ANAOF—%F>T. ANNA0&ET 05—V —)ILORIILICERICHR
Ciddr, LoDU EFHDOLETS,

2) B\E. FRMCANAIOHMEYVEESEZHERL TLEIL,

54754k
541 NYFT7SA A

NYFTS4 X, FORBFEEBEICEHSNTVET,

> ITRTDEBRN—YDRUFTIA A NEFTOEDICEBDESE
ROBICIE VTy MDOSKETODREEIC 5-10mm 2B L TERE
DUy 3o EHO>TLIEEN, EEEDOGFEN. KEFHIRDO L
[RETHDBEF. KEWVHDEEFERLTIEEL,

TREREONVFT7SA AN

RNFT7 54 A2 NDOFEIR
VEEE : 662M4 TA A —4 —, 743A8050:50 5 — . 754 A bk
BB (743A200 PROSA. (ZO—Y) 7yt 71))
LTFTOFIECHSTT A AV NEERATERNN—VYDT A AV
AN TEITVET,
O EREZORKETSAAVE
T oA A MRERICHT HAPEHDORES : XEFHEOREL2R
LTLEE,
O |ERETOREES A AL
SME: 0 (281 R—TBRB)
BREFOREGRORKET 4 > 4> b
T oA Y MEERICHT DAPEDEIRLAS : -15 mm
O BRLETITI—EEFERLTERV T Y MEERBEHEERL
£, 775 —DERFHBAE (L > THELRUMF(F£T>T
<7EEN,
0O [ERVYIYRDRKETSAAVE
T oA A MEERRROEREE
Vo hDREM : ENENORHEOERAL + 5
O |WNEDAEELZHALET.
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KEBEBEOXFTSA AV
RNFT7 54X bOFIE

%E&ﬁﬁ 662M4 = A —% —, 743A80 50:50 ' —. TS5A Ak
A8 (743A200 PROSA. (7O—Y) 7yt TV)
LUTOFIBICR>TT A A MARERATEBRN—=VYDTSA A~
CHAITTEITVET,

O |EREHORKET A A2
ToAAY NRERICHT ZAPEHOEES : AEFTEORESR
LTLEE,
EREEHOFERT 514 A b
SBE  BREFICK o TREVET (281 R—CBH)
BFORRE7 54 A2 b
TIAX Y MRERICHT DAPEHDOERES : -15mm
B FORIZEER 7 >4 A2 b
JihE : # 5°
BIRULAETY Ty —%ERLCERV T Y MEEREBIEESL
£9. 7575 —OEILRFHRAE LR > THELIRY (7 £1T>T
<7EE,
O [ERVIYRORRET 5442k
T 54 A2 MEERPROARMEE
VAay DB : TNENORIROEHAL + 5
Q@ |ANEGOAELZHIELET.

542 THREBROXRFT7S5A4 A2~
Fv =Ry O#TIlE. LASAR. Posture (SH—RXF+—) Z&EH
LTEBRDT7 A A NOEREBEETHEEEHONLET.
TRRER : WEEN. Nietert OB/ EREEREHDOF 15 mm HIAZE
5LDICLET,
KERERES - WEED. BBEFO#HOK 40mm FIAZBEDLDICLE
ER

5.4.3 HEH1T
BEDEEPRASA RAMHLED, FIFEASLCRRATOERDT >
A AV NERBETHIET, REBBHFELIBONET,
THREEANDES : HICERSHH DS, BSEEENICEHET 52
EEMERLTEEN,
EREIDT A A METWVET (281 R—=251) . ERERET
RAZECLAEBRICEESIZADTWAEBEE. 754 A2 MeiiElk
LTLEE,
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55 BEREIMDT S A2+

ik

EREEIE, ARV —TITI—ATHHSELENTEET. BE%
DHFFICS U TEEBOBECEBREAMDES ENELLET. ZOBEC
KO TAPHDEERIHEEZTIEWND, ROTFTIA A2 MIEDEE

TALKTY,

ERERERHICEE BiEhEE<THE, KUEH
MICIRYET.

EREERAICHE EiEhEESN<THE KU
FRICHRYET,

> WEMEE 1 241636K13 Oy %A . 710020 MILY LT

1) 779 =THICHB 2 KDRBRIVNEEDHET,
— D9 BETITI—EBHMIEDILEMTEET,

2) THTY—ENELMBICHREIEET,

3) AvIFA EFERLT 2 AORBRIVNEEELET (ALY
f&:12Nm) .

El#5

ESZyR7ITI—f&axo2a 07975 —0DH  ESZTYRTET

Y —(3&AMICEEIEHIENTEET. AMICEYMITALED R &6

HBEESIY R7YTy—DEEEINET,

> WEMEER 1 241636K13 0y %A F®, 710020 MILO LV F

1) ESRCHEOINE BUYRTICHIES Iy RAERD 2 REEDT
SN,

2) ESETyR7ZITI—FEERSEEZENTERNGE FRELANS
ESXy R7HTH—CNTENSEBDHTSEZ,
B EGBECREELET.

3) Ovo94 bREFALTLEOKRZEELEYS (WER MNLIEIZD
WTlE. ENENDT I T —DEEREGRBEEESBL T &) &

6 BFANAE

1) ENWVIKTRRZTTNTZEL,

2) PHOHOLMPNVHFTREERNTEZRIETSEZI,
3) KAMESHNELD, BREBRIETIZZ,

TAVTFIR

A 5]

AT T ROERICHED R > A ORRE

BEEDRTORA, MEOWALCLY, BEENAGT HBTNNHYE
7.,
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[> UTOAYTF L ADERELIBHREA<LEL.

> EEEDERICENSETOHBETNENELY LY. RBFORTE
ERRLC. HETHNIL BEREETOTLI,

> EEEOQERBEECHLT. EMSROBBERLL T LS,

> BEOEHMSRETOBICE. ERSHOFEESHANTILI,

> REDFH, FIC—E. ERRRERBLCILEL,

8 BEE

—HMOMIFTE, AHBEFFNETICREOREII E—REICURTEH L
FTEEHA, FEVEEEIRRSIVRECELZRETITENHYE
T REN EE. BRICEAL TRELTEBREDIERICHE> T ZE L,

9 EMEIEICDINT
EMEHICDOVNTIETAT, SERICAZECEREICENLL, ZnENIC
BHOETRAEDZEBHYET,

9.1 REIEE

Ty b—Ryotid, FECERBOBTASCIERAEICA> TERED
FERAWNCEWESEICRYRIIEEEEYIHDENVELET., FETLA
ETEREFERLEY, ROSNTWVRNWSERPEELTO /I EITERT
BIRE. REDERICHDEN > EIBEDEBEICDWTIFRIEWN L MRE
ER

9.2 CEEAM

ABR(F, EEEISICEET SR (EU) 2017745 EHEHIZLTNE
T, CEEAEERPFIRIIEETOV I 7 5SSOI O—RTE2&
MWTEET,

10F2=A) T—%

1E91

BItEDATITU — SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR5

2@FEE (cm) #130

ehEs. BEKE (cm) #27

EE (o) 460 | 490 [ 515 | 550 [ 585

HEHIR (ke) 50 | 60 [ 72 | 8 | 104
1E93

BItEDATITU — SPR-1 | SPR2 | SPR-3 | SPR4 | SPR-5

AT ALNA (cm) 185

FMEFTTODLRATLNA (cm) # 16

EE (e) 170 [ 180 [ 190 [ 200 [ 210
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1E93
BlittDATITY — SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
BHEFIR (ke) 20 25 30 37 45
HURES 4R216=6 4R218=6 4R224=6
BE (g) 175 180 175
AT LINA (mm) 13 5 3
HEHIR (ke) 125 45
HRES 27540=6 27541=6 27543=6
BE (2) 160 135 90
2 2T LA (mm) 15 12 13
1 =ik RS

REEFHEH: 2021-07-23

BT S AT AE A SRS E T 2 2.
ArmlTeEREeTRIPES.
MPENF=RBEEMERLHI M, FEBAGIEHE.
BEESEEMAGEERNEENMIRE S RE X ER =S4,
B 2R BB .

BEERFAINE.

1.1 iZiH9iEFATh a8

IZEMEMIEST  RunnerFl)LEIZENEBMI1E93  Runner  junior T 7EIE BB AL P AL
Ho JLEEINMEM1E3 Runner junioriZit BT JLEZEBRE .

A MELEHRSEDNFERME . B4, BHNEERE, REELF4ES
4.

BZXHEeSEMEGRNERE (BRERE. BSRE. ®RIFR) .

1.2 HEFRK

B RA G R RITE BRI ERAGRS. HTRAREIRRER SN

HAbhER, EAEAEER THIhEEERZEN .
BREEZEAAESRZETEHHESHER,

\AAA4

v

RFHEE
B [
BMEREME | 1E91 |BEREE 27540-6
A HIHSER 275416
193 | LEMSRER 27543-6
BEEES 1691 | T IUFLER RIS ER G 4R216-6
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RFHIEE

B #xiR
BEEEY 1691 | SHRNANES KRS ERG, AR 4R218-6
1693 | TANA SRV EMSER G, Al 4R224=6
BEBRXT 1E91 | IEENBREERET 3580
;1E9 &AM BRI BEREXT 3580-1

1E91
BERATATRREHEBOERBAY, HARTFATF150 oFEHR
HLE#FO
1E93
i ﬁﬁﬁﬁ:ﬁﬁﬁ-’]‘ﬁﬁ* EREBEERBAY, HARTFATF100 koFEHIR
BBt

2 IEmER

2.1 EAE/
% AR AT IR RMNEREE
2.2 M FSEE
AFRRAEEERALIEF I (5 240 T0)
ZERAEE BT B EsigE N FREEERUAEHNIEmZE,
1E91
ZrrmAEaE AR B EEER.
1E93
W BT ILEREF.
ZrrmAEEE AR B EERER.
ARFHEEARAK 145 cmo

2.3 FEHH

fEFFRIEE

RESEE 20 ° C & +60 © ¢, HMNTRIRE 20 % F 90 %, LW MIRENEAIE

RIFHIFE R G

BEEE: -0 cE45° C

BE: ENESEE: 20% F 90%, 7"5,7 ,;i

WERBE: ERAZKMEARR, BRESHRESEM (FlM: FiLEH)

Bl kel

RRVFRIRE F ¢4

WZESRIKS: Bk PR R B B 5K

Bl SREMDS (Blal: BRITH) Dk BIDEMHER (Bl SBEH)
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2.4 ERHEW®

1B, {ERRHEE S
HRIEFN: RIKEMFGN 3 F.
FREEANEREE: ERF0A 1 5.

I ER, RIFE
FERASHY, FELEEERIS.

3 BEMH
3.1 BEEIREIRA

TR ERAIA S E
[  EamatdmpsREE.
3.2 —fRMEEREME

ﬂ

iy !

SRR RZIRNER

FRMBR—AER, AEERMmARER.

EETREREE, NMLEIERE (LF 234 71) o
BSRAERERRBREPNAEHN/AEEE.

BEELEPR, NEHINRT

MBIRRHIIRIN, BREF-RIGE, EEHESDREBREFER.

LT RINBEZIRAT, YI2ERr M. BREUE LB (Fl20: BiE. 4
f&. B, THESEEHEWFERRE)

En

IR EEZ IR A B

)E AN E R SRR BERIRIRE R

LRI IRAT, YI2ERT M. EREUEAMEE (Fla0: BiE. 4
&, B, ZHEBNSESRTLZERGE)

MO RE T ARGFIRESE T T
MEFREHETARTFHESE T, BREHBRITER.

L RS RN AHER, VI2ER @, BERBUESERE (5
M EE. B Bk, x@EBEESR TV EEKNE)

VVYVYVYYVYY

VVY VYV
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{56 R HH H ThAE AL B e SR O TE I
BIRPE 118/ Ne B BB EIG A R T AE e SR AOBA BAE YK

4 {HEEEE

HE B
i EARAE
i (ZTE)
Hitf & (REREEERN)
B #RIR
AN CERTEEERS) 50 1S89=MBX25
5 ERES
IR L FNLA 3%
TR et Vet Vi e lvd
> ERWTER LA
5.1 LN E
1E91
R EIR R AR ENR S KRR EARRIE .
Z5= K \ [EE]
R R
40 kg & 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 bs Z 110 Ibs)
50 kg & 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs Z 130 bs)
60 kg = 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs % 160 Ibs)
72 kg % 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs & 190 bbs)
86 kg & 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ios & 230 bbs)
1E93
BB E IR B HANIE .
*= =S
15 kgZ20 kg (35 los 244 Ibs) SPR-1
20 kgZE25 kg (44 lbsZE55 bbs) SPR-2
25 kgZ30 kg (55 losZ66 los) SPR-3
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*= =S
30 kgZ237 kg (66 lbsZE81 lbs) SPR-4
37 kg% 45 kg (811bsZ 100 bbs) SPR-5

5.2 RIEEEEN
(BRNE T — &R R B A A . SRR HFE D AN, &
M7 RN ETRBO 2B EE. EEE GRS — e a i Mk
. RERE —NMUILERGAT BT RER Y.
> BTEMIE: HHEHRF710020, Loctite® 241 636K 13
1) BEEGEEBIETEM L. BRECREMOZIES RIS,
2) BEEHETEDSE T,
3) %?rz/l\wT\)ﬁﬁ%@ﬁHLoaite%’éﬁi*ﬁé\ﬁMD#Hﬁﬁﬁl‘% (Ir&A
45 12Nm) o

5.3 REME EIR

iR E R REES 2K

HEMEE NN RIER 2 (G BRI = IR

> BHMABSHESRERE—EER.

> SHEENBSERABATEZHENEME.
1) {# Loctite 241 A IBIBLT,

2) HRREZEEM L.

3) HRKEANEHZREE.

WRFFBETRIE: REHEET

> BIUMERAMIER: BgsIiF 71023

1) EABEIN B R NS REABL R HAFITE.
2) ®xEARNERER BT 2R R

5.4 34k

5.4.1 TIEA L

TEAXNELRNB R LT ARSI ARER D -

BEE, SR KER s BEEBA. UL EMAEE/E A
.
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TEax& 1T

TEEXM&RITTRE

FrEMEL: NAeeama. 50:50 EHT743A80. ITL4AL (FI40: PROS.A.
Assembly 743A200)

RAAA A TEX X T B F 2 AR TR BRI R HEA T

BRI TE X FF
SERNTFHESELNAELE: SIXHFETTHET

R BVEOIR T X 57
ESMUEIAEEE: o0 (ILE 239 TU)

BRI S B FORE N 77
RESNFHESERMIBEME: -15 mm

18 BNIE E A EAT BRI R B R 2 R sk . SR RS WE
BERMERENS.

BB =2 PR JRE X 57
HLRXEEN &S ELETHE
SRR BEN ARIKEER +5°

ERNRIARES

TIEEME TF

TiEaMLRIEE

FrE##L: M ee2ma. 50:50 EHI743A80. XFLR4L (FIZ0: PROS.A.
Assembly 743A200)

R A TEXS S B9 Z 3 RNRS TR BR A IR AT -

BREISOIRTE Y 77
SESMFHESERMAENE: SRXHFHBIIET

{ERBEVEIIR T X 57
ESMUBIHERE : BBREBXTHE (IF 239 1)

BB T5 AR XY 57
SESMTFHESELMFEME: -15 mm

R B R 5y AR T X 5%
ESMURTHERE: £95°

B B E BOE AR I B B 2 i k. BN NS wE
BEEARIEAREN.

R B =2 i SR E X 57
FLRKIEAENFHESERETRE
EREEH BEAN KRR + 5

IR AL
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5.4.2 BETS N4
BT T 5 FAL.AS.AR. Posture b BRI 4, W ERFHITIHE,

o TTRE: AEALNOZIRBNietert 77 3EAL TH FHERE S HT 5415 mmo

o TRBREEL: AELNIZA T RBEX TR BT 2040 mm.

5.4.3 ZHANIREL

c EFREMOREARENL (FlanBidmEEsiEy) | ERRLH
RERSH®E.

- TTERE: AHEESIRPIERXTEINTEEESSE.

o EEEMANT (L 239 1) » YBRMELHEERBRS, B
EERENTFIRES

5.5 Xt 3R

%

BHPTTEEE R EA AR ERE— AR L#HT, NEEMNELA

EMHMASMELE. TEENEARIFAT, BAX—EBEINEAE ALY

g o

R AT ST, FEK
R SR EIAFE TR, FERH

> FTETR: Loctite® 241 636K13, H4EIRF710D20
1) BEEATMNE2DR N BIEBER .
— WA TR
2) BEEHZEINBENLE.
3) HA AR Aloctite®BAUE S FIMEH I E (IPEHLE: 12Nm) o

e

UERFHTIANEG EEEEE: ANES ST ERE YR,

U R A A IR R A B ETIT BT, AN NS EE.

> FETETA: Loctite® 241 636K 13, H4EIRF 710020

1) EEEANEARR. B BRI ETIATT

2) Eiﬁlﬁ%]lmié? ENER: BN LEANODHEERANES, EEHER
HERENEERE.

3) BERLIEEET Floctite™BAUE A FIME FiTE (FPXiES WEREESR
ERREE) .

6 iHiE

1) AE TS ERH KR R

2) MAYAEERET.

3) REEFREESHERT.
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7 HEp

HREFTEED

T IIRE (L e SR AT ™ AR 2 A 2 A e b

> FET NIRRT

> RIEEEFENSABAET—RENAZE, REREOREFREFTEEN
PTIRE.

RIEERER S BE B E TR E.

FEHATIERNRHE, R B MR ER BRI TR
BEHITREMN.

8 IR

ArEmAEEE SRS iﬁ’]ilﬁhi& TR ANIE, RAGERNLAIEES
h%fﬂﬁ%ﬂkﬂiﬁi%o BETEMEEREE S BE XEWMEFLIEREN
1t

9 IR A

T AR A28 7 R At DR R ARmE =5,

9.1 FEBEE

AP BTAEF R RETHE T, #IEERIBAENAEESRT.
SNFERAIEAE, H20 THREASENETRMSANRL,
EEA AR ERT.

9.2 CEfF &%

AR EMBETT@EN 2017/745 B9EK. CE FAMFERRIESISERE N
il ETRE

vvyy

10 BAREHE
1E91
HEES SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
REBE [cm] #4330
REBE, KEBERT [om] 4 21
EE [q] 460 490 515 550 585
BARGE [kel 50 60 72 86 104
1E93
HEES SPR-1 | SPR2 | SPR3 | SPR-4 | SPR5
R R Elom] #4185
REEE, KEBR Flem] #16
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1E93

RIEEERR SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
EEl[g] 170 180 190 200 210
& K& Eke] 20 25 30 37 45
#RIR 4R216=6 4R218=6 4R224=6
EElq] 175 180 175
RYE Elmm] 13 5 3
FRFEkg] 125 45
xR 27540=6 27541=6 27543=6
E3-IC)| 160 135 90
RIEE Elmm] 15 12 13
1HE oY st=tof
e

A 4H|0|E EH;: 2021-07-23

> HMES ASSHI| Mol o] EME Fo| 2 UK ¢ k™ X[ Eof|
FeolshaAl2.

> ALZ Xl ME 2| otHTH ALZR S SX|AF|MAI2.
MEzo sl =Fst b

v
InA
ol
o
N

v

1175 % ols

1E91 Runner 2! 1E93 Runner junior 2|&F2 AXX O|F0|| ALZ351D| st
BF2 NHEELCH 1E93 Runner juniors OJZI0|8 AXZX oEEOR
MAH = A&

Jh2 Amg FR0lE £2 XX 2 XS MUY ch Bk ofLfet
ozZe e Sag 3o st

= o/F9 AMME| MEJ(X O-E, olRE, Z2HE)ol| 2at

oH
0] 9X| BE2 QL2 E AAHn F3lo| Jtsguch 53 JhsE
0 £ HxIX|
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518 =&
43 EA
Or& 1t 1E91 |4 & 27540=6
=ZzHE 2 Amfo|3 & 27541=6
1E93 [ 3] Fuof & 27543=6
X o{”EH 1E91 |47 HUEIt U= ] o HE 4R216=6
3|MAl =& F0o7} U= 2 O] HE 4R218=6
1E93 | 2|4l =X F0oo} U= 2 FuLOof 4R224=6
O RHE
o|X| B2 2 | 1E91, | AZ X oX| 22 A 3580
1E93 | MAEE 20| U= AZx oX| 22 2H 3580=1
1E91
st A2Zx BFLL 150kg AMBol FHSE 2X| FEEFUS
A5 A2,
1E93
st A2Zx BFLL 100kg ABol FHSE 2x| FEEFUS

ALZSHAI2.
2 10 = SHIEE ME

21 2
= MZ2 stx|el Ex0| |22 22 ALZslot gt

2.2 ¥ E 20}
Zof 58 A 2 Il HMags  AE=sAI2(249 Ho|X|E
TN
of MEe He|#Ho|u 2x[o] o2t FAlSt 5tES Jtste 2Zx= Z&FO
Atgstolole Metstx| g&LIct

1E91
ol MZFe LY oX[Z AEsto|oll= Hetstx| &L Ch
1E93

st 8E2 IS CL
x| g2&Lict

o MZE2 ofzlo] o|x|ofl AtZ35t7|
ol MZ2 & X2 AL8stololl= &

B 2o —

Z|i 145cm 7EK| 2| MFof 51 EUCh

2.3 FH A

IIQ'-'
OII

EEEER: |
[S= &9 - 20 °C~+60 °C Al & 20 % ~ 90 %, J|AIKCl Z=0|Lt 24 glS |
sgd 5d =4

SE H9: -10 °C~+45 °C
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fietoh

(of: 3]

=
=

T:20% ~ 90 %, H|2E
: &, B0l met d80l As S A

A~

=

L]

o moof M
mw Ko< %.A_.
T 2 a4
2 7 5 mhﬂ,oi
o g o+ am®
< = x_._gq.oumAH
= % R
o 2 W DEN ;R
N - [=] _ < gh
— . < _L_H_...ol il
ol | of <0217
L NE _ |1.c|.;ol.|x
3 N ) Ec 3 .A|_||rn_
) 5 | [ __rouuAnjﬂ___
T I i lm._u T o E%ﬁ_%aoum._
I _Mvm_ &= o P
Cr 20 [ 2 =3 N X< K
3 o+ B M oprgplog =
= 4! = Ol 0y
) Iy K | = oo o MH=~= "
qQ_._ o ok | 5l T < RNz
= 7 | & Sk ®Hmogs
o b o | i <Y
oK o o [R So _ELRT
ENC - <R s O SR o
WLy R G S AA.:._m_u 30 mou -
Wx o of | o <F| =1 i < )”MEW_E%%E;%
HAn__lo.T_.c |m.._|,.._A.|._| of [N || ol wa_ M@&RoﬂtMmqﬁ_ﬂJm
maahn ®FD SUIRE L
- - LI w A~
© < Hloy I A s Nl
K<l it & 0 T oT & K T ki B I <0 00 76D &
e Mz S MR ol K| ToWERENWUNRE
Hramo ok= o _— |ig ~ A 20
N OBH TS o o o IFA A AAAA
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At&sto] Hof g

Jlsol MetE &4
FotAI2(o] : A
SIZEX| pbe FH
HZol SS=X|
A A2

vy VvV

v

Lot
o
ne

gd=2olls

o
T
=

MEO| &L= UL} 2

LA F, 2|

HMEol
, MEZE
AL EE
E
o}

s

A

[
k=21
=

¥l
[
-

o AL JF

co=2 1™

A% AFSSHR| OpA
A A0l A B2, =2,
E51%| opHAI2.
LEE

e

m

=AMeS HAb

#e,

AlA

o

follME MEZES AHESHR| oF
FotAA (o

M Z= A}

501S89=M8X25

1E91
LESME
Rkl

HES

C[SIIFS

=

al
=

ol

mep 2

HES

EH
EH

A

(bl

w

A

1o

HS

&4z Ezlo| \

EREECE

24 HH

40 kg ~ 50 kg
(90 Ibs ~ 110 Ibs)

SPR-1

SPR-2

50 kg ~ 60 kg
(110 Ibs ~ 130 lbs)

SPR-2

SPR-3

60 kg ~ 72 kg
(130 Ibs ~ 160 Ibs)

SPR-3

SPR-4

244



HE ERUEIECE] \ Eto{E| 22|7]
24 HH

T2 kg ~ 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs ~ 190 Ibs)
86 kg ~ 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs ~ 230 Ibs)
1E93
olzo| YA AZol utet Mehptch
B Zd B
15 kg ~ 20 kg (35 lbs ~ 44 Ibs) SPR-1
20 kg ~ 25 kg (44 Ibs ~ 55 Ibs) SPR-2
25 kg ~ 30 kg (55 Ibs ~ 66 Ibs) SPR-3
30 kg ~ 37 kg (66 lbs ~ 81 Ibs) SPR-4
37 kg ~ 45 kg (81 Ibs ~ 100 Ibs) SPR-5

5.2 O{HE =&

o|F2 AdAZ OHEE S 2T Xl T AZFEHUCL oHF

o= FolAY FxYUUCL o/F2 - A2 o{HE stFE Ato|of

DHELCL A oHEdl= ™A = FoLt 231 o{YEe FEAS
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