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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der SACH+ ProthesenfuB 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) ist fiir
den Einsatz in Modular-Prothesen und Prothesen in Schalenbauweise
geeignet. Die funktionellen Eigenschaften werden durch die Kombina-
tion aus einem konturierten Kern und Funktionsschaum erreicht.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
tber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

Zulassige FuBad.
Korpergewicht FuBigroBe K ichen (FuBadapter)
[kg] [em]
<100 22 bis 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 bis 125 26 bis 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 bis 30 2R31=M10

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten
Komponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Korper-
gewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Klassifizierungs-
information identifizierbar sind, und die Uber passende modulare Ver-
bindungselemente verfigen.

<

Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsge-
her) und Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichs-
geher) empfohlen.

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 9).

Zulassige Knochelformteile und Verschr

2.3

aeb hedi

gung

FuBgroBe [cm] Kennzeichen (Knéchelformteil und Ver-
schraubung)
2K34=30 und 2Z22=M10

24 bis 30

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

[ Zulassige U
| Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C |

h hedi ‘




h hadi

Zuléssige U

Ch ikalien/Flissigkei SUB
ser

, Seifenlauge, Chlorwas-

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
hahten V. hleiB und Schid

mikalien/Feststoffen, um erl vV
zu vermeiden (siehe Seite 8).

» Verwenden Sie das Produkt nicht tiber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

» Beachten Sie die Kombinationsmaéglichkeiten/Kombinationsaus-
schlusse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

b hedi

Unzulissige U
Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum),Staub in
erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand
Chemikalien/Flissigh

Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,
dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 3 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schéaden.

3.2 Allg Sicherheitst
/A VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

had. hrank

Gefahr von Produk und Funkti

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach dem Kontakt mit Salz-
wasser, chlor-/seifenhaltigen Wasser sowie abrasiven Medien
(z. B. Sand).

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

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

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




Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhal-

ten sind spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

» Méglicherweise sind nicht alle Materialien in |hrem Land erhalt-
lich. Nehmen Sie in diesem Fall Kontakt zur lokalen Niederlas-
sung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen Mate-
rialien zu erhalten.

5.1 FuBadapter montieren
» Den FuBadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsan-
weisung am ProthesenfuB montieren.

5.2 Knéchelformteil montieren (Schalenbauweise)

> B tigte Materialien: Verschraubung (siehe Seite 6), Drehmo-

Menge B
1 Gebrauchsanweisung
1 Prothesenfu
Ersatzteile/Zubehor (Nicht im Lieferumfang)
Abb. | Pos. B Ki ich
2 1 FuBadapter mit Verschrau- 2R8*, 2R31*,
bung 2R54*
2 2 Verbindungsplatte 2R14
3 - Knochelformteil (Schalen- 2K34=*
bauweise)
4 - Verschraubung fir Knochel- 2722=M10

formteil (Schalenbauweise)

636W28 oder
636W18 und
636W19

Ottobock Spezialkleber mit
Harter

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

mentschlissel 710D20, Schleifpapier 40er Kérnung, Ottobock
Spezialkleber und Harter 636W28, geeignetes Losungsmittel
(z. B. 634A28)

1) Die Gewindebuchse der Verschraubung in die proximale Seite
der Bohrung im Knochelformteil einstecken.

2) Die Schraube auf der FuBsohlenseite in den Prothesenfu einste-
cken und das Knéchelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-
ben (Anzugsmoment: 30 Nm).

3) Die Anprobe des Knéchelformteils durchfihren.

4) Die Schraubverbindung zwischen ProthesenfuB und Knéchel-
formteil 16sen.

5) Das Knoéchelformteil entsprechend der Kontur des Prothesen-
fuBes beschleifen.

6) Die Anschlussflache des ProthesenfuBes in a—p Richtung mit
Schleifpapier aufrauen.

7) Die beschliffenen Flachen von Staub befreien.

8) Den Kleber fiir die Verbindung des Knochelformteils mit dem Pro-
thesenfuB anmischen.

9) INFORMATION: Den Kleber nicht in die Bohrung fiir die Ver-
schraubung einbringen.

Den Kleber gleichmaBig auf die Anschlussflachen von Knéchel-
formteil und ProthesenfuB auftragen.



10) Das Knochelformteil und den ProthesenfuB zueinander ausrich-

ten.

11) Die Schraube auf der FuBsohlenseite in den ProthesenfuB einste-
cken und das Knéchelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-

ben (Anzugsmoment: 30 Nm).

12) Den aus der Fuge austretenden Kleber mit einem Tuch abwi-

schen.
13) Die Kleberreste mit einem geeigneten Losungsmittel entfernen.
14) Die Verklebung ausharten lassen (Aushartezeit: 16 h).

5.3 Aufbau

HINWES

R, hleif

des Proth fuB
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des ProthesenfuBes
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

5.3.1 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhdhenmessge-
rat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Auf-
baugerat gemaB den folgenden Angaben durchfiihren:

Ablauf des Grundaufbaus

@ | Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermit-
teln. Den Prothesenschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°
Frontalebene

© | Aufbaulinie ProthesenfuB: Zwischen GroBzeh und zwei-
tem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patel-
lakante
@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF

» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniege-
lenks beachten.

5.3.2 Statischer Aufbau

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

* Bei Bedarf kénnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Bein-
prothesen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei
Ottobock angefordert werden.

5.3.3 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittal-
ebene anpassen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschie-
bung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.

Sagittalebene

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh -
Sohlenstarke VorfuBbereich) + 5 mm

FuB-AuBenrotation: ca. 5°

Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:
30 mm

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der
ausgewahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsan-
weisung der Adapter beachten.

+ TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauf-
tritt auf eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Fron-
talebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial
vermeiden. Bewegt sich das Kniegelenk in der ersten Standpha-
senhélfte nach medial, dann den ProthesenfuB nach medial ver-
schieben. Geschieht die Bewegung nach medial in der zweiten
Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation des ProthesenfuBes
reduzieren.



5.4 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren
Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und Prothe-
senfuB. Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des Pro-
thesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen.
Wahrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaum-
stoffiiberzug posterior gestaucht und anterior gedehnt. Um die Halt-
barkeit zu erhéhen, sollte der Schaumstoffiibberzug so wenig wie még-
lich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbin-
dungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, An-
schlusskappe).

> Benoétigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylal-
kohol 634A58), Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber
636W17

1) Die Lange des Schaumstoffilberzugs an der Prothese messen
und die Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des Prothesen-
fuBes.

TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fir die Beu-
gung des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fir die Bewe-
gung des ProthesenfuBes.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am
Prothesenschaft einpassen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhiille oder den Prothesenfu
setzen. Je nach Ausfilhrung rastet das Verbindungselement im
Rand ein oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen
Schnittfliche des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement ent-
fernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkon-
tur auf die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform an-
passen. Dabei die Kompression durch Uberziehstrimpfe oder
SuperSkin beriicksichtigen.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung Uberprifen.

» Jéhrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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



9.2 CE-Konformitét

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

10 Technische Daten

15101
GroBe: (D , Absatzhdhe: @ , Sy hShe mit Adapter: 3, Ein-
bauhdhe mit Adapter: ) , Max. Kérpergewicht: 5) , Gewicl

ohne FuBad : (6, Farben: (7)

@Icm] [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30
@ [mm] 10+5

@Imm] [ 55 [ 58 [ 61 [64 [ 67 [70 [ 72 [74 [ 76
@Imm] [ 73 [ 76 | 79 [ 82 [ 85 [ 88 | 90 | 92 [ 94
® kgl 80 100 125

®ldl 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805
@ beige (4), hellbraun (15)

1 Product description English

Date of last update: 2021-08-02

» 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 manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 15101 SACH+ prosthetic foot (Solid Ankle Cushion Heel) is suit-
able for use in both modular and exoskeletal prostheses. The function-
al properties are achieved through the combination of a contoured
core and functional foam.

1.2 Combination possibilities

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

Allowable ankle blocks and screw connections
Foot size [cm] Reference number (ankle block and screw
connection)
24 to 30 2K34=30 and 2722=M10
Allowable foot adapters
Body weight Foot size Reference number (foot
[kgl [em] adapter)
<100 22 to 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 to 125 26 to 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 to 30 2R31=M10

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application

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



The product is recommended for mobility grade 1 (indoor
walker) and mobility grade 2 (restricted outdoor walker).

&
3/

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 14).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

Warning regarding possible technical damage.

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

All bl | conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water
Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
page 13).

[AA cauTion|

Risk of injury and risk of product damage

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

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

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 9).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

Prohibited environmental conditions

Solids: highly hygroscopic particles (e.g. talcum), dust in high con-
centrations (e.g. construction site), intensive contact with sand
Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continu-
ous use in liquid media

2.4 Lifetime

The product was tested by the manufacturer with 2 million load
cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 3 years.

10

Risk of product damage and limited functionality

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

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

» Clean the product promptly after contact with salt water, water
containing chlorine/soap or abrasive substances (e.g. sand).



>

>

|

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

If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by

5 Preparing the product for use

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

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

noticeable indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity D
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
Spare parts/ ries (not included in the scope of deliv-
ery)
Fig. Item Designation Reference num-
ber
2 1 Foot adapter with screw con- 2R8*, 2R31*,
nection 2R54*
2 2 Connection plate 2R14
3 - Ankle block (exoskeletal 2K34=*
design)
4 - Screw connection for ankle 2722=M10
block (exoskeletal design)
- - Ottobock special adhesive 636W28 or
with hardener 636W18 and
636W19

INFORMATION

» Not all of the materials may be available in your country. In this

case, please contact the local branch of the manufacturer to
obtain information on alternative materials.

5.1 Installing the foot adapter

>

Install the foot adapter on the prosthetic foot according to its
instructions for use.

5.2 Installing the ankle block (exoskeletal design)

>

Required materials: Screw connection (see page 11), 710D20
torque wrench, sandpaper (grain size 40), 636W28 Ottobock
special adhesive and hardener, suitable solvent (e.g. 634A28)
Insert the threaded socket of the screw connection in the proximal
side of the hole in the ankle block.

Insert the screw on the foot sole side in the prosthetic foot and
screw the ankle block to the prosthetic foot (torque: 30 Nm).
Conduct the fitting of the ankle block.

Loosen the screw connection between the prosthetic foot and the
ankle block.

Sand the ankle block according to the contour of the prosthetic
foot.

Roughen the connection surface of the prosthetic foot in an a-p
direction using the sandpaper.

Remove the dust from the sanded surfaces.

Mix the adhesive for the connection between the ankle block and
the prosthetic foot.

11



9) INFORMATION: Do not put adhesive in the hole for the
screw connection.
Apply adhesive evenly to the connection surfaces of the ankle
block and prosthetic foot.

10) Align the ankle block and prosthetic foot with each other.

11) Insert the screw on the foot sole side in the prosthetic foot and
screw the ankle block to the prosthetic foot (torque: 30 Nm).

12) Wipe off adhesive that comes out of the joint using a cloth.

13) Remove any remnants of the adhesive using a suitable solvent.

14) Allow the adhesive to cure (curing time: 16 h).

5.3 Alignment

[ norice

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

5.3.1 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height
measuring apparatus, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus
(e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A.
Assembly)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components
in the alignment apparatus according to the following specifica-
tions:
Sagittal plane

@ | Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole
thickness of forefoot) + 5 mm
@ | Exterior foot rotation: approx. 5°
@® | Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the align-
ment reference line: 30 mm
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Bench ali process

@ | Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the
chosen adapters. The instructions for use of the adapters
must be observed.
@ | Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment
reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°
Frontal plane

© | Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe
and second toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lat-
eral patella edge
@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.3.2 Static Alignment

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

* If necessary, the alignment recommendations (TF modular leg
prostheses: 646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*)
may be requested from Ottobock.

5.3.3 Dynamic Trial Fitting

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



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

5.4 Optional: Installing the foam cover

The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot.
It is cut longer in order to compensate for the movements of the pros-
thetic foot and prosthetic knee joint. During flexion of the prosthetic
knee joint, the foam cover undergoes posterior compression and
anterior elongation. The foam cover should be stretched as little as
possible in order to increase its service life. There is a connecting ele-
ment (such as a connection plate, connection cap or connection cov-
er) on the prosthetic foot.

>

1)

2

3)
4)

Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl
alcohol), 636N9 contact adhesive or 636W17 plastic adhesive
Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add
the length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic
foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for
flexion of the prosthetic knee joint and distal allowance for move-
ment of the prosthetic foot.

Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal
area on the prosthetic socket.

Pull the foam cover over the prosthesis.

Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot.
Depending on the version, the connecting element engages in the
edge or rests on the foot adapter.

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

Mark the outer contour of the connecting element on the distal
face of the foam cover.

Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting ele-
ment.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

9) Glue the connecting element onto the distal face of the foam cov-
er according to the marked outer contour.

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape.
Take into account compression caused by cosmetic stockings or
SuperSkin.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

>

>

>

A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

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 procedures.

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

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance 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 unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

1S101
Size: (1, heel height: 2) , system height with adapter: (3) , build
height with adapter: (4) , max. body weight: (5) , weight without
foot adapter: (), colours: (7)

D cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30
@ [mm] 10+5

®Imm] [ 65 [ 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94
® kgl 80 100 125

® Il 385 [ 415 | 475 [ 515 [ 690 [ 625 | 680 | 745 [ 805
@ beige (4), light brown (15)
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-02
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant

d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.
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» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc ption et foncti t

Le pied prothétique SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) est
congu pour étre utilisé avec des prothéses modulaires et des pro-
théses exosquelettiques. Les propriétés fonctionnelles sont obtenues
grace a l'association d'un noyau modelé et d’'une mousse fonction-
nelle.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-

cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Eléments préformés de cheville et fixations

Taille de pied Référence (élément préformé de cheville et
[cm] fixation)
24 a 30 2K34=30 et 2722=M10
Adaptateurs de pied autorisés
Poids du pa- | Taille de pied Référence (adaptateur de
tient [kg] [cm] pied)
<100 22 a 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 a 125 26 a 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 a 30 2R31=M10




2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont as-
sociés a des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de
|'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre in-
formation sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs
modulaires adaptés.

[\
Ky

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 19).

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1

limité en extérieur).

2.3 Conditions d’environnement

(marcheur en intérieur) et le niveau de mobilité 2 (marcheur

Conditions d’envir non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc

p. ex.), poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.),
contact intense avec du sable

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, uti-
lisation durable dans des fluides liquides

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 2 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 3 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consig générales de sécurité

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’envir autorisées
Plage de températures : -10 °C 4 +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau
chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particul lid. yez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 19).

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 15).

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

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori-
sées.

» En cas d'exposition & 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).

» Nettoyer immédiatement le produit aprés tout contact avec de
'eau salée, chlorée ou savonneuse et avec des substances abra-
sives (par exemple sable).

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» 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 mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

Une réduction de la résistance de |'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
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Piéeces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-

son)
118 Pos. Dési i Référence
2 1 Adaptateur de pied avec fixa- 2R8*, 2R31*,
tion 2R54*
2 2 Plaque de raccordement 2R14
3 - Elément préformé de cheville 2K34=*
(conception exosquelettique)
4 - Fixation pour élément préfor- 2722=M10

mé de cheville (conception
exosquelettique)

- - Colle spéciale Ottobock avec 636W28 ou
durcisseur 636W18 et
636W19

5 Mise en service du produit

A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles
dans votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale lo-
cale du fabricant qui vous renseignera sur les autres matériaux
utilisables.

5.1 Montage de ’adaptateur de pied
» Montez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les
consignes des instructions d'utilisation de I'adaptateur.



5.2 Montage de I’élément préformé de cheville (conception

exosquelettique)

> Matériaux et matériel requis: fixation (consulter la page 16),
clé dynamométrique 710D20, papier abrasif de grain 40, colle
spéciale et durcisseur Ottobock 636W28, solvant adéquat
(par ex. 634A28)

1) Enfoncez la douille filetée de la fixation du cété proximal du trou
de I'élément préformé de cheville.

2) Insérez la vis dans le pied prothétique du cété de la plante du
pied et vissez I'élément préformé de cheville au pied prothétique
(couple de serrage : 30 Nm).

3) Effectuez I'essayage de I'élément préformé de cheville.

4) Dévissez le raccord vissé entre le pied prothétique et I'élément
préformé de cheville.

5) Meulez I'élément préformé de cheville conformément au contour
du pied prothétique.

6) A I'aide du papier abrasif, poncez la surface de jointure du pied
prothétique pour la rendre rugueuse dans le sens a - p.

7) Enlevez la poussiere des surfaces poncées.

8) Mélangez la colle destinée a joindre I'élément préformé de che-
ville et le pied prothétique.

9) INFORMATION: Ne mettez pas de colle dans le trou pour la

fixation.

Répartissez la colle de maniére homogene sur les surfaces de

jointure de I'élément préformé de cheville et du pied prothétique.

Alignez I'élément préformé de cheville et le pied prothétique.

Insérez la vis dans le pied prothétique du c6té de la plante du

pied et vissez I'élément préformé de cheville au pied prothétique

(couple de serrage : 30 Nm).

12) Essuyez avec un chiffon la colle débordant hors du joint.

13) Eliminez les restes de colle avec un solvant adéquat.

14) Laissez durcir la colle (temps de durcissement : 16 h).

10
11

5.3 Alignement

[ avis |

Poncage du pied prothétique
Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
» Ne poncez pas le pied prothétique.

5.3.1 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroul de lali de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de
la hauteur du talon 743512, gabarit 50/50 743A80, appareil
d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 ou PROS.A.
Assembly 743A200)

Procédez au montage et a I'orientation des composants prothé-
tiques dans I'appareil d'alignement conformément aux indications
suivantes :

Plan sagittal

@ | Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de
talon de la chaussure = épaisseur de semelle a |'avant-pied)
+5mm

Rotation externe du pied : env. 5°

port a la ligne d'alignement : 30 mm

2]
@© | Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rap-

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a
I'aide de I'adaptateur choisi. Respectez les instructions
d'utilisation des adaptateurs.

@ | Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit
50/50. Positionnez I'emboiture de maniére centrale par rap-
port a la ligne d’alignement.

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

Plan frontal
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Dér de | de base

© | Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros or-
teil et le deuxiéme orteil

Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de
Paréte latérale de la rotule

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

Alignement de base TF

» Respecter les

indications figurant dans les instructions

d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.

5.3.2 Alignement statique

Ottobock recommande de contrdler I'alignement de la prothése
avec le L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.
En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*,
prothéses de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.3.3 Essai dynamique

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

Appareillages TT : veillez a un mouvement physiologique du ge-
nou dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids
aprés la pose du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de
genou dans le sens médial. Si I'articulation de genou se déplace
dans le sens médial pendant la premiére moitié de la phase
d’appui, décalez le pied prothétique vers le sens médial. Si le
mouvement vers le sens médial a lieu pendant la deuxieme moitié
de la phase d'appui, réduisez la rotation externe du pied prothé-
tique.

5.4 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothése et le
pied prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir
compenser les mouvements du pied prothétique et de Iarticulation de
genou prothétique. Pendant la flexion de I'articulation de genou pro-
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thétique, le revétement en mousse est écrasé dans sa partie arriére et
distendu dans sa partie avant. Pour augmenter la durée d'utilisation
du revétement en mousse, il est conseillé de le soumettre le moins
possible aux distensions. Le pied prothétique comporte un élément de
raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un protége-
connexion ou une plaque d'attache).

>

1)

Matériaux requis : dégraissant (parex. alcool d'isopropyle
634A58), colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17
Mesurer la prothése et y ajouter une marge pour déterminer la
longueur du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au
centre de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de ge-
nou prothétique et de la marge c6té distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place
dans la zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothése.

Placez I'élément de raccordement sur |'enveloppe de pied ou sur
le pied prothétique. En fonction du modeéle, I'élément de raccor-
dement s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de
pied.

Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la
surface de coupe distale de la mousse.

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccorde-
ment.

Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.
Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale
de la mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

10) Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).



11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique
externe. Tenez compte de la compression de la mousse exercée
par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

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

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

7 Maintenance

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres 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.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

15101
Taille : @, hauteur de talon : (2) , hauteur du systéme avec
dap :®,h de ge avec adap 1@,
poids max. de l'utilisateur : (5) , poids sans adaptateur de

pied : (&), coloris : ()
@O ecm] [ 22 ] 23 [ 24 [25] 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ [mm] 10+5
@Imm] [ 55 [ 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 [ 88 [ 90 | 92 | o4
® [kg] 80 100 125
®Igl 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805
@ beige (4), marron clair (15)

Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-02

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere 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 salu-
te.
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» Conservare il presente documento. ‘

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico SACH+ 15101 (Solid Ankle Cushion Heel) & indica-
to per I'impiego in protesi modulari e protesi con struttura a valva. Le
caratteristiche funzionali sono realizzate mediante una combinazione
tra anima sagomata e schiuma funzionale.

grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di classificazione
MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

[\
3

Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti
con normali capacita motorie in ambienti interni) e per il
grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie limitate in
ambienti esterni).

1.2 Possibilita di combinazione * |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare pagina 25).
Ottobock: Non &.é stata testa.ta la funz.imjlalité con componenti qi altri 2.3 Condizioni ambientali
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili. Trasporto e i il
— - Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
S per malleolo e coll a vite o o - o - . .
= = = 20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti
Misura piede Codice (sag per malleolo e colleg
[cm] mento a vite) Condizioni ambi li ite
da 24 a 30 2K34=30 e 2Z222=M10 Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

< himicl

Attacchi piede ammessi

/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pullre il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati
con componenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al
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clorata
Peso corporeo | Misura piede Codice (attacco piede)
[kg] [em]
<100 da 22 a 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
da 101 a 125 da 26 a 27 2R8=M10, 2R31=M10 e "
da 28 a 30 2R31=M10 (v. pagina 24)_

solide per evitare un'elevata usura e danni

Condizion: e Fi i

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), pol-
vere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), contatto costante
con sabbia

Sc himiche/liquidi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi,

utilizzo costante in sostanze liquide




2.4 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 3 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

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

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 20).

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

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, 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. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

» Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con acqua
salata, acqua clorata/saponata o sostanze abrasive (ad es. sab-
bia).

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

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 D inazi
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
Ri bi/: i(nonind i )
Fig. Pos. D i Codice
2 1 Attacco piede con collega- 2R8*, 2R31*,
mento a vite 2R54*
2 2 Piastra di collegamento 2R14
- Sagoma per malleolo (prote- 2K34=*
si con struttura a valva)
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Ricambi/accessori (non in dotazione)
Fig. Pos. D i i Codice

4 - Collegamento a vite per sa- 2722=M10
goma per malleolo (protesi
con struttura a valva)

- - Colla speciale Ottobock con | 636W28 0 636W18
indurente e 636W19

5

Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei

rispettivi Paesi. In questo caso contattare la filiale del costruttore
nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.

5.1 Montaggio dell'attacco piede

>

Montare [|'attacco al piede protesico secondo quanto descritto
nelle istruzioni per |'uso.

5.2 Montaggio della sagoma per malleolo (protesi con
struttura a valva)

>

1)

Materiale necessario: collegamento a vite (v. pagina 21), chiave
dinamometrica 710D20, carta abrasiva di grana 40, colla speciale
Ottobock e indurente 636W28, solvente adeguato (p. es.
634A28)

Inserire la boccola filettata del collegamento a vite nel lato prossi-
male del foro nella sagoma per malleolo.

Inserire la vite sul lato della pianta nel piede protesico e avvitare
la sagoma per malleolo al piede protesico (coppia di serraggio:
30 Nm).
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3) Eseguire la prova della sagoma per malleolo.

4) Svitare il collegamento a vite tra piede protesico e sagoma per
malleolo.

5) Levigare la sagoma per malleolo in base al contorno del piede
protesico.

6) Irruvidire con carta abrasiva la superficie di attacco del piede pro-
tesico in direzione a — p.

7) Eliminare la polvere dalle superfici levigate.

8) Mescolare la colla per la giunzione tra sagoma per malleolo e pie-
de protesico.

9) INFORMAZIONE: Non applicare la colla nel foro per il colle-

gamento a vite.

Applicare in modo omogeneo la colla sulle superfici di attacco

della sagoma per malleolo e del piede protesico.

Allineare tra loro la sagoma per malleolo e il piede protesico.

Inserire la vite sul lato della pianta nel piede protesico e avvitare

la sagoma per malleolo al piede protesico (coppia di serraggio:

30 Nm).

12) Rimuovere con un panno la colla che fuoriesce dal punto di giun-
zione.

13) Rimuovere con un solvente adeguato i residui di colla.

14) Lasciare indurire la colla (tempo di indurimento: 16 h).

10,
11

5.3 Allineamento

| avviso

Fresatura del piede protesico
Usura precoce del piede protesico dovuta a danneggiamento
» |l piede protesico non deve essere fresato.




5.3.1 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgi dell'alli base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione
dell'altezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di
allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A As-
sembly 743A200)

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nel-
lo strumento di allineamento come di seguito riportato:

Piano sagittale

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco
calzatura - spessore suola zona avampiede) + 5 mm

@ | Rotazione esterna del piede: ca. 5

© | Spostamento in avanti del centro del piede protesico rispetto
alla linea d'allineamento: 30 mm

@ | Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante |'attacco
scelto. Osservare le istruzioni per |'uso dell'attacco.

© | Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Si-
stemare I'invasatura in posizione centrale sulla linea di alli-
neamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del mon-
cone +5°

Piano frontale

© | Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il se-
condo dito del piede

Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo latera-
le della patella

@ | Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.3.2 Allineamento statico

.

Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con
l'ausilio dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente
correggerlo.

Se necessario, & possibile richiedere le indicazioni per I'allinea-
mento (protesi transfemorali modulari TF: 646F219* protesi
transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

5.3.3 Prova dinamica

Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale
(p. es. modificando o spostando I'angolazione) in modo da assi-
curare un rollover ottimale.

Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato
il tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul pia-
no frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento
dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella pri-
ma meta della fase statica |'articolazione di ginocchio si sposta in
direzione mediale, spostare il piede protesico in direzione media-
le. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda
meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del piede pro-
tesico.

5.4 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

Il rivestimento cosmetico in schiuma ¢ collocato tra |'invasatura prote-
sica e il piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensa-
re i movimenti del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio
protesica. Durante il movimento dell'articolazione di ginocchio prote-
sica il rivestimento cosmetico in schiuma viene compresso posterior-
mente ed esteso anteriormente. Per aumentare la durata il rivestimen-
to cosmetico in schiuma dovrebbe essere esteso quanto meno possi-
bile. Sul piede protesico si trova un elemento di collegamento (ad es.
piastra di collegamento, cappuccio di collegamento, cappuccio di at-
tacco).
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> Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol iso-
propilico 634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica
636W17

1) Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla
protesi e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede
protesico.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazio-
ne del ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio
protesica e aggiunta distale per il movimento del piede protesico.

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona pros-
simale dell'invasatura protesica.

3) Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

4) Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico
o sul piede protesico. A seconda della versione |'elemento di col-
legamento si inserisce nel bordo o poggia sull'attacco del piede.

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

6) Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla
superficie distale del pezzo grezzo in espanso.

7) Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collega-
mento.

8) Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del
pezzo grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno ester-
no.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica ester-
na. Tenere conto della compressione esercitata da calze cosmeti-
che o da SuperSkin.

6 Pulizia

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

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.
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7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione 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 de-
scrizioni 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 im-
proprio o modifiche non permesse 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

1S101

Misura: (1), altezza del tacco: (2) , altezza del sistema con
i ®,al di ggio con adattatore: (4) , peso
corporeo max.: 5) , peso senza adattatore per piede: (6) , colo-

ri: @

propiedades funcionales se logran combinando un nicleo contornea-
do y espuma funcional.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
El pie protésico SACH+ 15101 (Solid Ankle Cushion Heel) esta dise-
fado para su uso en prétesis modulares y prétesis monocasco. Las

@lecm] [ 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 compatibles.
@ [mm] 10+5 Piezas con forma de tobillo y conexiones de tornillos permiti-
®Imm] |55 [ 58 [ 61 [ 64 [67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76 das
@ [mm] 73 | 76 | 79 | 82 | 85 ‘ 88 ‘ 90 ‘ 92 ‘ 94 Tamaiio del pie Referencia (pieza con forma de tobillo y
® [kal 80 100 195 [cm] conexién de tornillos)
®lal | 385 [ 415 | 475 | 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805 24230 2K34=30 y 2722-M10
@ beige (4), marrone chiaro (15) Adaptadores de pie permitidos
Peso corporal | Tamano del | Referencia (adaptador de pie)
L a [kgl pie [cm]
1 Descripcion del producto Fepare! < 100 22a30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
Fecha de la dltima actualizacién: 2021-08-02 101a125 26a 27 2R8=M10, 2R31=M10
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili- 28a 30 2R31=M10

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combi-
nan con componentes adecuados seleccionados conforme al peso
corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con nuestra in-
formacién de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de
conexion modulares apropiados.
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% El producto se recomienda para el grado de movilidad 1
(usuarios en espacios interiores) y el grado de movilidad 2

w (usuarios con limitaciones en espacios exteriores).

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 30).

2.3 Condiciones ambientales

Al n

ytr porte

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

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

[A PRECAUCION!]

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 2 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con
I jad/ ias quimi / i 6lidas para evitar
deterioros y un aumento del desgaste (véase la pagina 29).

Condici bi permitidas Riesgo de |
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

S i imicas/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua

clorada

y de danar el producto

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida (til verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafos en el producto.

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

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 25).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

aviso!

Condici bi les no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos de talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), contacto intenso con arena

Si il /liquidos: agua salada, sudor, orina, acidos,

q q
uso continuo en medios liquidos

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 3 afios, dependiendo
del grado de actividad del usuario.
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Riesgo de dafios en el prod y li en el f

miento

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» 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. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).



» Limpie inmediatamente el producto después de que entre en con-
tacto con agua salada, agua clorada y con jaboén y materiales
abrasivos (p. €j., arena).

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. 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 funciona-

miento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico
Piezas de rep / ios (no incluidos en el ini )
Fig. Pos. Denominacién Referencia
2 1 Adaptador para pie con co- 2R8*, 2R31*,
nexion de tornillos 2R54*
2 2 Placa de conexion 2R14
3 - Pieza con forma de tobillo 2K34=*
(monocasco)
4 - Conexion de tornillos para 2722=M10
piezas con forma de tobillo
(monocasco)

Piezas de rep / ios (no incluidos en el inistro)
Fig. | Pos. D inacio Ref ia

- - Pegamento especial con en- | 636W28 o0 636W18
durecedor de Ottobock y 636W19

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

INFORMACION

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén dis-
ponibles en su pais. En tal caso, péngase en contacto con la fi-
lial local del fabricante para que le informen de qué otros mate-
riales pueden servir.

5.1 Montaje del adaptador de pie
» Monte el adaptador en el pie protésico segln se indica en sus
instrucciones de uso.

5.2 Montaje de la pieza con forma de tobillo (monocasco)

> Materiales necesarios: conexion de tornillo (véase la
pagina 27), llave dinamométrica 710D20, papel de lija con granu-
lado de 40, pegamento especial y endurecedor Ottobock
636W28, disolvente adecuado (p. ej. 634A28)

1) Introduzca el casquillo roscado de la conexion de tornillo en el la-
do proximal del orificio de la pieza con forma de tobillo.

2) Introduzca el tornillo en el pie protésico por la parte de la suela y
atornille la pieza con forma de tobillo al pie protésico (par de
apriete de montaje: 30 Nm).

8) El usuario debe probarse la pieza con forma de tobillo.

4) Afloje el tornillo que une el pie protésico con la pieza con forma
de tobillo.
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Lije la pieza con forma de tobillo segin el contorno del pie proté-
sico.

6) Raspe con papel de lija las superficies de contacto del pie proté-
sico en sentido a - p.

7) Limpie el polvo de las superficies lijadas.

8) Mezcle el pegamento para la unién entre la pieza con forma de to-
billo y el pie protésico.

9) INFORMACION: Asegiirese de que no entre pegamento en el
orificio para la conexién de tornillo.

Aplique uniformemente el pegamento sobre las superficies de
contacto de la pieza con forma de tobillo y del pie protésico.

10) Centre la pieza con forma de tobillo y el pie protésico entre si.

11) Introduzca el tornillo en el pie protésico por la parte de la suela y
atornille la pieza con forma de tobillo al pie protésico (par de
apriete de montaje: 30 Nm).

12) Limpie con un trapo el pegamento que se salga de la junta.

13) Retire los restos de pegamento con un disolvente adecuado.

14) Deje que se endurezca la adhesion (tiempo de endurecimiento:

16 h).

5.3 Alineamiento

>

aviso

Someter el pie protésico a rozaduras
Desgaste prematuro por dafos del pie protésico

No someta el pie protésico a rozaduras.

5.3.1 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como
se indica a continuacion:

Plano sagital

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacon
del zapato - grosor de la suela en la zona del antepié)
+5mm

Rotacion externa del pie: aprox. 5°

@ | Desplazamiento anterior del punto medio del pie protésico
con respecto a la linea de alineamiento: 30 mm

© | Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los
adaptadores seleccionados. Para ello, observe las instruc-
ciones de uso de los adaptadores.

@ | Determine el centro del encaje protésico empleando el pa-
tron 50:50. Centre el encaje protésico con respecto a la li-
nea de alineamiento.

Flexion del encaje: flexion individual del mufién + 5°

Plano frontal

© | Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gor-
do y el segundo dedo del pie

Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del
borde lateral de la rétula

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones
de uso de la articulacion de rodilla protésica.

5.3.2 Ali ient ati

= a N

Proceso del

«  Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el ali-

Materiales necesarios: goniometro 662M4, medidor de la altura
del tacén 743512, patron 50:50 743A80, alineador (p. ej.,
L.A.S.A.R. Assembly 7431200 o PROS.A. Assembly 743A200)
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neamiento de la prétesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.

En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendacio-
nes de alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modula-
res: 646F219*, protesis de pierna transtibiales modulares:
646F336*).



5.3.3 Prueba dinamica

Adapte el alineamiento de la protesis tanto en el plano frontal co-
mo en el plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo)
para garantizar un desarrollo del paso éptimo.

Tr i ortoprotési transtibiales: procure que el mo-
vimiento de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico
cuando se someta a carga después de apoyar el talén. Evite el
desplazamiento hacia medial de la articulacién de la rodilla. Si la
articulacion de la rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico tam-
bién hacia medial. Si el desplazamiento hacia medial se produce
durante la segunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca
la rotacién externa del pie protésico.

5.4 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protési-
co. Se corta mas larga para poder compensar los movimientos del pie
protésico y de la articulacion de rodilla protésica. Durante la flexion de
la articulacion de rodilla protésica, la funda de espuma se comprime
posteriormente y se estira anteriormente. Para aumentar la durabili-
dad, la funda de espuma debe estirarse lo menos posible. El pie pro-
tésico dispone de un elemento de unién (p. ej., una placa de cone-
xion, un capuchén de unién o un capuchén conector).

>

1)

2)

Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol
isopropilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamen-
to para plastico 636W17

Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y afada la
longitud extra.

Proétesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie
protésico.

Prétesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de
la rodilla para la flexion de la articulacion de rodilla protésica y
adicién distal para el movimiento del pie protésico.

Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al en-
caje protésico.

W

)

Cubra la proétesis con la espuma sin tallar.

Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie pro-
tésico. Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en
el borde o queda colocado en el adaptador de pie.

Monte el pie protésico en la proétesis.

Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la su-
perficie distal de corte de la espuma sin tallar.

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de union.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.
Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior
marcado sobre la superficie distal de corte de la espuma sin ta-
llar.

10) Deje secar la adhesion (aprox. 10 minutos).
11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en

cuenta la compresion que pueden producir medias de recubri-
miento o fundas SuperSkin.

6 Limpieza

1)
2)
3)

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

7 Mantenimiento

>

>

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
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caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, 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 confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-

nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2021-08-02

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
drgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) é adequa-
do para o uso com préteses modulares e préteses de construcao la-
minar. As propriedades funcionais sdo obtidas através da combina-
¢do de um nucleo moldado com uma espuma funcional.

30

- _ d510Z _ 1.2 Possibilidades de combinacao
Tamaiio: (D), altura del tacén: (2), altura del sistema con adap- Este componente protético é compativel com o sistema modular
tador: (3, altura de montaje con adaptador: @, peso corporal Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
méx.: (5, peso sin adaptador de pie: (), colores: (1) que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
O cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30 foi testada.
@ [mm] 10+5 —— = = = o =
@Imm] | 55 | 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 | 74 | 76 Pecas de tor e ' e
@Imm] [ 73 | 76 [ 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 [ o4 T ho do pé | Cédigo (Peca moldada de tornozelo e co-
® [kal 80 100 125 [cm] nexao roscada)
® gl 385 [ 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805 24230 2K34=30 & 2229-M10
@ Beige (4), marrdn claro (15)




2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicagio

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados

com componentes adequados, selecionados com base no peso cor-

poral e no grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informa-

¢ado de classificacdo MOBIS, e que dispéem de elementos de cone-

xao modulares correspondentes.

4% O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1
(deslocamento em interiores) e 2 (usuario com capacidade

w de deslocamento limitada em exteriores).

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 35).
2.3 Condicoes ambientais

Ari etr porte
Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

“._..- ) e i cfios ‘

| Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C |

Adaptadores de pé permitidos Condico bi i imissi
Peso corporal | Tamanho do Codigo (Adaptador de pé) Prod imicos/liquidos: agua doce, agua saponacea, agua
[kgl pé [cm] clorada
<100 22a30 2R8=M10, 2R31=M10, Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umi-
2R54=M10 dade relativa do ar: sem restriges
101 a 125 26 a 27 2R8=M10, 2R31=M10 Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia
28 a 30 2R31=M10 Apods o com idade/prod quimi /particulas

sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 35).

Condics el PPN ——

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), poeira em alta concentragao (por. ex., canteiros de obra),
contato intensivo com areia

Prod imi /i : agua salgada, suor, urina, acidos,
uso permanente em meios liquidos

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhGes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida Util de 3 anos, no maximo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto
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» Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um U(nico paciente para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
Gos excessivos (consulte a pagina 31).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigbes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Limpe o produto imediatamente apds o contato com agua salga-
da ou contendo cloro/sabdo bem como com substéncias abrasi-
vas (por ex., areia).

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, nao continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento s@o a redugao da
resisténcia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.
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4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizagao
1 Pé protético
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Fig. Pos. Denominacao Caédigo
2 1 Adaptador de pé com cone- 2R8*, 2R31*,
xao roscada 2R54*
2 2 Placa de conexdo 2R14
- Peca moldada de tornozelo 2K34=*
(construgao laminar)
4 - Conexao roscada para pega 2722=M10
moldada de tornozelo (cons-
trugao laminar)
- - Cola especial Ottobock com 636W28 ou
endurecedor 636W18 e 636W19

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh

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

INFORMACAO

» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em
seu pais. Nesse caso, entre em contato com a filial local do fa-
bricante para receber informacdes sobre materiais alternativos.

5.1 Montar o adaptador de pé
» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com as ins-
trugdes contidas no respectivo manual de utilizagao.



5.2 Montar a peca moldada de tornozelo (construcao lami-
nar)

>

5)
6)

7)
8)

10
11

12)
13)
14)

Materiais necessarios: conexdo roscada (consulte a pagina 32),
chave dinamométrica 710D20, lixa de papel com granularidade
40, cola especial e endurecedor Ottobock 636W28, solvente
apropriado (p. ex., 634A28)

Inserir a bucha roscada da conexao roscada no lado proximal do
furo da pega moldada de tornozelo.

Inserir o parafuso localizado no lado da planta do pé no pé proté-
tico e aparafusar a pega moldada de tornozelo com o pé protético
(torque de montagem: 30 Nm).

Efetuar a prova da pega moldada de tornozelo.

Soltar a conexao roscada entre o pé protético e a pegca moldada
de tornozelo.

Lixar a pega moldada de tornozelo conforme o contorno do pé
protético.

Com a lixa de papel, tornar aspera a superficie de conexdo do pé
protético no sentido a — p.

Remover o p6 das superficies lixadas.

Misturar a cola destinada a unir a pe¢a moldada de tornozelo ao
pé protético.

5.3 Alinhamento

Li do pé pr
Desgaste precoce devido a danificagcdo do pé protético
» Nao lixe o pé protético.

5.3.1 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedi do alinh basi

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi-
¢ao de salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinha-
mento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A As-
sembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos
no dispositivo de alinhamento de acordo com as seguintes especifi-
cagoes:
Plano sagital

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do
calgado - espessura da sola na area do antepé) + 5 mm

- . ) . @ | Rotacédo externa do pé: aprox. 5°
:;:FORMAQAO' Néo aplicar a cola no furo da rosca- @© | Deslocamento para frente do meio do pé protético até a li-
" A L. nha de alinhamento: 30 mm
Aplicar a cola de forma homogénea sobre as superficies de cone- ! - — - — -
x@o da peca moldada de tornozelo e do pé protético. © | Conectaro pé protético e o encaixe protético por meio ?Ios
Alinhar a peca moldada de tornozelo com o pé protético adaptadores escolhidos. Observar o manual de utilizagao
) . o . dos adaptadores.
Inserir o parafuso localizado no lado da planta do pé no pé proté- - - — -
@ | Determinar o centro do encaixe protético com o calibre

tico e aparafusar a pega moldada de tornozelo com o pé protético
(torque de montagem: 30 Nm).

Com um pano, retirar o excesso de cola na jungao.

Remover os residuos de cola com um solvente adequado.

Deixar a cola endurecer (tempo de endurecimento: 16 h).

50:50. Posicionar o encaixe protético centralmente em rela-
cao a linha de alinhamento.
Flexdo do encaixe: flexado do coto individual + 5°

Plano frontal
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Procedi do alinh basi
@ | Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o se-
gundo dedo do pé
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da
borda lateral da patela
@ | Observar a posicao de abdugado ou de adugao.

Alinhamento basico TF

» Observar as especificagdes no manual de utilizagéo da articula-
cao de joelho protética.

5.3.2 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.

*  Se necessdrio, as recomendagdes para o alinhamento (préteses
de membro inferior TF modulares: 646F219*, préteses de mem-
bro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a
Ottobock.

5.3.3 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital
(p. ex., mediante alteragdes de dngulo ou deslocamentos), de for-
ma a assegurar uma marcha ideal.

*  Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisioldgico do joe-
lho apés o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos
planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da articula-
cao de joelho. Se a articulagao de joelho se movimenta no senti-
do medial na primeira metade da fase de apoio, mova o pé proté-
tico no sentido medial. Se o movimento medial ocorre na segun-
da metade da fase de apoio, reduza a rotagao lateral do pé proté-
tico.

5.4 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o
pé protético. E cortado em um tamanho maior para permitir compen-
sar os movimentos do pé protético e da articulagao de joelho protéti-
ca. Durante a flexao da articulagao de joelho protética, o revestimento
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de espuma é comprimido no sentido posterior e alongado no sentido

anterior. A fim de aumentar a durabilidade, o revestimento de espuma

deve ser alongado o menos possivel. Existe um elemento de conexado
no pé protético (p. ex. placa de conexdo, tampa de ligacédo, tampa de
conexao).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., al-
cool isopropilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para
plasticos 636W17

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e
adicionar o acréscimo no comprimento.

Proéteses transtibiais: adigao no sentido distal para o movimento
do pé protético.

Préteses transfemorais: adigcdo no sentido proximal do ponto
de rotagé@o do joelho para a flexdo da articulagdo de joelho proté-
tica e adigdo no sentido distal para o movimento do pé protético.

2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e
ajusta-la na 4rea proximal do encaixe protético.

3) Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

4) Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protéti-
co. De acordo com o modelo, o elemento de conexao se engata
na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexao na superfi-
cie de corte distal da pega em bruto de espuma.

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexdo.

8) Limpar o elemento de conexao com um detergente desengordu-
rante.

9) Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo deline-
ado na superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter
em conta a compressao da espuma devido as meias cosméticas
ou SuperSkin.



6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satide. Observe as indicagdes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigbes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

15101
Tamanho: (1), altura do salto: (2), altura do sistema com adap-
tador: (3), altura de com dor: (4), peso cor-
poral max.: (5) , peso sem adaptador do pé: (6) , cores: (7)

@ em]l [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
@ [mm] 10+5
@Imm] | 55 [ 68 61 64|67 [70[72]74]76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94
® [kgl 80 100 125
®Ial 385 [ 415 | 475 | 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805
[©) bege (4), marrom claro (15)

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-08-02

» 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 gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De SACH+ prothesevoet 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) is
geschikt voor gebruik in modulaire prothesen en prothesen met
schaalconstructie. De functionele eigenschappen zijn te danken aan
de combinatie van een contourkern met functioneel schuim.
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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 verbin-
dingselementen, is niet getest.

¢ Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 40).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

— Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
Toegestane enkelklossen en schroefverbindingen 20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken
Voetmaat [cm] ArtikeInummer (enkelklos en schroefver-
binding) Toeg ] g dities
24 tot 30 2K34=30 en 2Z22=M10 Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C
Chemicalién/vl ffen: zoet water, zeepsop, chloorwater
T "I"oegestane voeta.da?ters — Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve lucht-
; v Artil ( Lt vochtigheid: geen beperkingen
Wliz‘olé)kgl 22[cm]30 2RB=M10 2R31=M10 Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand
- ot - 2R5'4:M107 ! Reinig’ het p_rodHf:t nadat dit in contact is geweest met
101 tot 125 26 1ot 27 2R8=M10, 2R31=M10 vocht/chemicalién/ "a?;e:t:ff:: prv versterkte slijtage en
28 tot 30 2R31=M10 Be -
Niet-toeg geving dities
2 Gebruiksdoel Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden
gecombineerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis
van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met
onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende
modulaire verbindingselementen.

)
K%

Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (per-
sonen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen) en
mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis
kunnen verplaatsen).
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hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdu-
rig gebruik in vloeibare media

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal drie jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwi ymbolen
A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.




LET OP |

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en g

>

had.

voor p
Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

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

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 36).

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

[LET P

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

| 2

>

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

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

Reinig het product direct na contact met zout water, chloor-/zeep-
houdend water en schurende stoffen (bijv. zand).

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

>

>

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

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

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

4

Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
Vervangende onderdelen/. ires (niet daard g
leverd)
Afb. | Pos. Omschrijving Artikel
2 1 Voetadapter met schroefver- 2R8*, 2R31*,
binding 2R54*
2 2 Verbindingsplaat 2R14
3 - Enkelklos (schaalconstructie) 2K34=*
4 - Schroefverbinding met enkel- 2722=M10
klos (schaalconstructie)
- - Ottobock speciale lijm met 636W28 of
hardingsmiddel 636W18 en
636W19
5 Gebruiksklaar maken
Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-

nenten
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‘ » Neem de opbouw- en montage-instructies in acht. ‘

INFORMATIE

» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in
dit geval contact op met de lokale vestiging van de fabrikant om
te informeren naar mogelijke alternatieven.

5.1 Voetadapter monteren
» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in
de instructies van de gebruiksaanwijzing.

5.2 Enl en (schaalconstructie)

> Benodigde materialen: schroefverbinding (zie pagina 37),
momentsleutel 710D20, schuurpapier korrel 40, Ottobock specia-
le lijm en hardingsmiddel 636W28, geschikt oplosmiddel
(bijv. 634A28)

1) Steek de schroefdraadbus van de schroefverbinding aan de proxi-
male kant in het boorgat in de enkelklos.

2) Steek de bout aan de kant van de voetzool in de prothesevoet en
schroef de enkelklos vast aan de prothesevoet (aanhaalmoment:
30 Nm).

3) Controleer of de enkelklos past.

4) Draai de schroefverbinding tussen de prothesevoet en de enkel-
klos los.

5) Schuur de enkelklos af in overeenstemming met de contour van
de prothesevoet.

6) Ruw het aansluitvlak van de prothesevoet in de a — p-richting op
met schuurpapier.

7) Verwijder het stof van de schuurvlakken.

8) Meng de lijm voor de verbinding van de enkelklos met de prothe-
sevoet.

9) INFORMATIE: Breng in het boorgat voor de schroefverbin-
ding geen lijm aan.
Verdeel de lijm gelijkmatig over de aansluitvlakken van de enkel-
klos en de prothesevoet.

lklos mc
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10) Richt de enkelklos en de prothesevoet op elkaar uit.

11) Steek de bout aan de kant van de voetzool in de prothesevoet en
schroef de enkelklos vast aan de prothesevoet (aanhaalmoment:
30 Nm).

12) Veeg de lijm die uit de naad naar buiten komt, met een doek af.

13) Verwijder de lijmresten met een geschikt oplosmiddel.

14) Laat de lijmverbinding uitharden (uithardingstijd: 16 u).

5.3 Opbouw

LeT op

Prothesevoet afschuren
Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet
» Schuur de prothesevoet niet af.

5.3.1 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basi w
Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de
hakhoogte 743512, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat
(bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly
743A200)

Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwappa-
raat zoals hieronder aangegeven:
Sagittale vlak

@ | Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen =
zooldikte voorvoetgedeelte) + 5 mm
Exorotatie van de voet: ca. 5°
Verplaatsing van het midden van de prothesevoet naar voren
ten opzichte van de opbouwlijn: 30 mm
Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adap-
ters met de prothesevoet. Neem daarbij de gebruiksaanwij-
zing van de adapters in acht.




Schematisch overzicht van de b

© | Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker.
Positioneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in
het midden van de koker bevindt.

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Frontale vlak

© | Opbouwlijn prothesevoet: tussen grote teen en tweede
teen

Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de
patella

@ | Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het knie-

scharnier in acht.

5.3.2 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.

Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenpro-
thesen: 646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij
Ottobock worden aangevraagd.

5.3.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagitta-
le vlak aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschui-
ving), zodat een optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.
TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie
in het sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het
gewicht na het neerzetten van de hiel. Een beweging van het knie-
gewricht naar mediaal moet worden vermeden. Als het kniege-
wricht in de eerste helft van de standfase naar mediaal beweegt,
breng de prothesevoet dan verder naar mediaal. Als de beweging
naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft van de standfase, ver-
minder dan de exorotatie van de prothesevoet.

5.4 Optioneel: sct

>fovertrek mc en

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothese-
voet. Deze wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de pro-
thesevoet en het prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij
het buigen van het prothesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek
posterior samengedrukt en anterior uitgerekt. Om de levensduur te
verhogen, moet de schuimovertrek zo min mogelijk worden gerekt.
Aan de prothesevoet bevindt zich een verbindingselement (bijv. ver-
bindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

>

1)

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isop-
ropylalcohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17
Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel
het extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van
de prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het knie-
draaipunt voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra
stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.

Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proxima-
le gedeelte aan de prothesekoker aan.

Trek de schuimstof over de prothese.

Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothese-
voet. Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement
vast in de rand of zit het tegen de voetadapter aan.

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het dis-
tale snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmid-
del.

Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde
buitencontour op het distale snijvlak van het onbewerkte stuk
schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).
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11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan.
Houd hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of
SuperSkin.

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens 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 aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.
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9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

15101

Maat: (O, hak gte: 2, sy hoogte met adapter: (3),
inb hoogte met ad : (@), max. lich. icht ),
gewick d d : (8, kleuren: (7)
@ [cm] 22\23\24\25\25\27\2s|29|ao
@ [mm] 10+5
@Imm] [ 55 [ 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 [ 88 [ 90 | 92 | o4
® [kg] 80 100 125
®Igl 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805
@ beige (4), lichtbruin (15)

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-02

» Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid forsamrat hélsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.




1.1 Konstruktion och funktion

SACH+ protesfoten 15101 (Solid Ankle Cushion Heel) &r avsedd att
anvandas i modulproteser och exoskeletala proteser. De funktionella
egenskaperna erhélls genom kombinationen av en kéarna med tydliga
konturer och funktionsskum.

1.2 Kombinationsmajlighet

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

% Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhus-
brukare) och mobilitetsgrad 2 (begréansade utomhusbruka-

Y re).

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 45).

2.3 Omgivningsférhallanden

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

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

Godkénda ankel ken och skruvférband
Fotstorlek [cm] | Artikelnummer (ankelstycke och skruvfor- Tillatna omgivningsforhalland
band) Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
24 till 30 2K34=30 och 2Z222=M10 Kemikalier/vatskor: sotvatten, tvalvatten, klorvatten
Tillstna fotadaptrar Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktig-
= 2 — het: inga begransningar
Kro[r:(pgs]wkt Fo':[it:'?ek Artik (¢ Ll Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand
<100 22 11 30 5R8=M10. 2R31=M10 Rengo6r produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
- B 2R5;t—M10_ ! mikalier/fasta @&mnen for att minska risken for 6kat slitage
- - — och skador (se sida 44).
101 till 125 26 till 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 till 30 2R31=M10 Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk), hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), in-
tensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvéand-
ning i flytande medier

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pé anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 3 ar.
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» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

/\ OBSERVERA!

Varning for mojliga tekniska skador.

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand
och férandrad avrullning.

sdkerh

ringar

41 leveransen

Risk for personskador och skador pa produkten Kvarlltltet Brok —
» Fortsitt inte anvénda produkten nér livslangden har passerats for ruksanvisning
att forhindra fara for person- eller produktskador. 1 Protesfot

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for

Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
person- eller produktskador. Ee—

R . . . Fig. | Pos. B Artikel
> Anvand produkten som det ar avsett och dverbelasta den inte (se 2 1 Fotadapter med skruvidr- 2R8", 2R31",
sida 41). band 2R54*
» Ta hénsyn till uppglﬂer_na_om tillatna och otillatna kombinationer i 2 D) Férbindelseplatta oR14
produkternas bruksanvisningar.
3 - Ankelstycke (exoskeletala 2K34=*
proteser)
4 - Skruvforband for ankelstycke 2722=M10
. ) . (exoskeletala proteser)
Fara fot p_roduktskador ?Ch f_u:‘lktlonsb_eg_rans:un?ar — ~ | Ottobock speciallim med 536W28 oller
» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsfoérhallanden. hardare 636W18 och
» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for otillat- 636W19

na omgivningsférhallanden.
» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osaker

5 Gora klart for anvdndning
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
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reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)
Rengor genast produkten efter kontakt med saltvatten, vatten som
innehaller klor eller tval eller slipande &mnen (t.ex. sand).

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.




INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material &r tillgangligt i ditt land. | sa-

dana fall ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial for att fa in-
formation om vilka material som kan anvéndas istéllet.

5.1 Montera fotadaptern

» Montera fotadaptern pa protesfoten enligt instruktionerna i bruks-
anvisningen.

5.2 Montera ankelstycket (exoskeletala proteser)

> Material som behdvs: Skruvférband (se sida 42), momentnyckel
710D20, sandpapper kornstorlek 40, Ottobock speciallim och
héardare 636W28, lampligt losningsmedel (t.ex. 634A28)

1) Stick in skruvforbandets ganghylsa i borrhalets proximala sida i
ankelstycket.

2) Stick in skruven i fotsulsidan i protesfoten och skruva ihop ankel-
stycket med protesfoten (atdragningsmoment: 30 Nm).

3) Prova ankelstycket.

4) Lossa skruvforbindelsen mellan protesfot och ankelstycke.

5) Slipa ankelstycket sa att det foljer konturen pa protesfoten.

6) Rugga upp anslutningsytan pa protesfoten i riktning a—p med
sandpapper.

7) Befria de slipade ytorna fran damm.

8) Blanda limmet for forbindelsen av ankelstycket med protesfoten.

9) INFORMATION: For inte in lim i borrhalet for skruvforban-

det.
Stryk pa ett jamnt lager lim pa anslutningsytorna pa ankelstycket
och protesfoten.

10) Rikta in ankelstycket och protesfoten med varandra.
11) Stick in skruven i fotsulsidan i protesfoten och skruva ihop ankel-

stycket med protesfoten (atdragningsmoment: 30 Nm).

12) Torka av limmet som trangt ut ur fogen med en trasa.
13) Avlagsna limrester med ett lampligt I6sningsmedel.
14) Lat limmet harda (hardningstid: 16 h).

5.3 Inriktning

| ANVISNING

Slipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten.

5.3.1 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

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

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten en-
ligt féljande instruktioner:

Sagittalpl

@ | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhojd - sulans

tjocklek i framfoten) + 5 mm

Fotens utatrotation: ca 5°

Framatforskjutning av protesfotens mitt i forhallande till refe-
renslinjen: 30 mm

Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den ut-
valda adaptern. Folj adaptrarnas bruksanvisning.

Rikta in proteshylsan sa att den &r mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen.

Frontalplanet

@ | Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakan-
ten

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.
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Grundinriktning TF

>

Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.3.2 Statisk inriktning

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

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara ben-
proteser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestal-
las fran Ottobock.

5.3.3 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom
vinkelandringar och forskjutningar) for att garantera optimala fot-
rorelser vid varje steg.

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste
den fysiologiska knéarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstal-
las. Undvik rérelser i medial rikining i knéleden. Om knéleden un-
der den forsta hélften av stafasen rér sig i medial riktning ska pro-
tesfoten forskjutas medialt. Om rérelsen under andra halften av
stafasen sker i medial rikining ska protesfotens utatrotation redu-
ceras.

5.4 Valfritt: montera skumkosmetik

Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars
till langre sa att man kan anpassa protesfotens rérelser till proteskna-
ledens rorelser. Nar man bojer pa protesknéleden kroks skuméverdra-
get baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skuméverdraget haller
langre om det stracks sa lite som méjligt. Det sitter en anslutningsdel
pa protesfoten (t. ex. forbindelseplatta, forbindelsekapa, anslutnings-
kapa).

>

1)
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Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. iso-
propylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
Mat skuméverdragets langd pa protesen och lagg till den extra
langden.

TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for pro-
tesknéledens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala
omrade.

3) Tra skummaterialet Gver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroen-
de pa utférandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fo-
tadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala
snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta

langs med visad yttre kontur.

Lat limmet torka (ca 10 minuter).

Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen.

Ta hansyn till kompressionen fran éverdragsstrumpor eller Super-

Skin.

B
ee

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering
Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och



halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

1S101
Storlek: (1), klackhdjd: (2) , sy héjd med adapter: (3, bygg-
héjd med adapter: (4), max. kroppsvikt: (5, vikt utan fotadap

» 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 produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

SACH-+-protesefoden 15101 (Solid Ankle Cushion Heel) er egnet til
brug i moduleere proteser og exoskeletale proteser. De funktionelle
egenskaber opnas ved hjeelp af kombinationen af en kontureret kerne
og funktionsskum.

1.2 Kombinati lighed

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelseselementer.

Tilladte ankelformdele og skrueforbindelser

ter: (6) , farger: (7)
@ [em] 22 | 23 | 24 | 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30 Fodstorrelse Identifikation (an_kelformdel og skruefor-
@ [mm] 105 [cw] bindelse)
@ [mm] 55 | 58 61 | 64 67 ‘ 70 ‘ 72 ‘ 74 ‘ 76 24 til 30 2K34=30 og 2222=M10
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94 Tilladte fodadaptere
® [kal 80 100 125 Kropsvaegt Fodstorrelse | Identifikation (fodadaptere)
®lgl 385 [ 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805 [kal [cm]
@ beige (4), ljusbrun (15) <100 22 til 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 til 125 26 til 27 2R8=M10, 2R31=M10
1 Produktbeskrivelse Dansk 281130 2R31=M10

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-02
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2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egne-
de komponenter, valgt pa grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad,
som kan identificeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og
som har passende modulzere forbindelseselementer.

[\
Ky

+  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 50).

Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang)
og mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenders).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter | kt med fugt/} ikalier/faste par-
tikler for at undga oget slitage og skader (se side 49).
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum),
stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i
flydende medier

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 3 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og produk

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 46).

» Ver opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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Risiko for produktskader og begransninger i funktionen

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

» Renger omgaende produktet efter kontakt med saltvand, klor-/sae-
beholdigt vand samt slibende medier (f.eks. sand).

» 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 be-

hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en sendret afrulning er maerk-

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Fig. Pos. Betegnelse Identifikation
4 - Skrueforbindelse til ankel- 2722=M10
formdel (exoskeletal opbyg-
ning)
- - Ottobock speciallim med 636W28 eller
haerder 636W18 og
636W19

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

bare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang
Maengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Fig. | Pos. Betegnelse Identifikation
2 1 Fodadapter med skrueforbin- 2R8*, 2R31*,
delse 2R54*
2 2 Forbindelsesplade 2R14
3 - Ankelformdel (exoskeletal op- 2K34=*
bygning)

INFORMATION

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. S&fremt
materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative ma-
terialer.

5.1 Montering af fodadapter
» Monter fodadapteren iht. anvisningerne i brugsanvisningen pa

protesefoden.

5.2 Montering af ankelformdel (exoskeletal opbygning)

> Nedvendige materialer: Skrueforbindelse (se side 47), moment-
negle 710D20, sandpapir korn str. 40, Ottobock speciallim og
heerder 636W28, egnet oplasningsmiddel (f.eks. 634A28)

1) Stik gevindbesningen for skrueforbindelsen ind i den proksimale

side af boringen i ankelformdelen.
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7)
8)

9)

Stik skruen pa fodsalens side ind protesefoden og skru ankel-
formdelen sammen med protesefoden (tilspeendingsmoment:
30 Nm).

Gennemfer provepafering af ankelformdelen.

Lesn skrueforbindelsen mellem protesefoden og ankelformdelen.
Slib ankelformdelen i henhold til protesefodens kontur.

Gor kontaktfladen pa protesefoden ru i a - p retning med sandpa-
pir.

Befri de slebne flader for stov.

Bland limen til forbindelsen mellem ankelformdelen og protesefo-
den.

INFORMATION: Pafor ikke limen i boringen til skrueforbin-
delsen.

Pafor limen jeevnt pa kontaktfladen mellem ankelformdelen og pro-
tesefoden.

10) Juster ankelformdelen og protesefoden i forhold til hinanden.
11) Stik skruen pa fodsalens side ind protesefoden og skru ankel-

formdelen sammen med protesefoden
30 Nm).

(tilspeendingsmoment:

12) Fjern lim, der treeder ud af fugen med en klud.
13) Fjern limrester med et egnet oplesningsmiddel.
14) Lad limningen heaerde (heerdetid: 16 h).

5.3 Opbygning

Slibning af protesefoden
For tidlig slitage som falge af beskadigelse af protesefoden
» Slib ikke protesefoden.

48

5.3.1 Grundopbygning
Grundopbygning TT

2d

Fr ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, méleinstrument til
haelhojde 743S12, 50:50 leere 743A80, opbygningsapparat
(f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygnings-
apparatet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

Sagittalpl

@ | Hazlhojde: Effektiv haelhgjde (haelhejde sko - saltykkelse
forfodsomrade) + 5 mm

Fodens udadrotation: ca. 5°

Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygnings-
linjen: 30 mm

Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjzelp af den
valgte adapter. Veer her opmeerksom pa brugsanvisningen til
adapteren.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren. Place-
ring af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan

Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved
siden af

Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patel-
lakant

@ | Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstil-
ling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.




5.3.2 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.
Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-
moduleere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser:
646F336*) hos Ottobock.

5.3.3 Dynamisk afprevning

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

TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebeveegelse i sagit-
tal- og frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga
en beveegelse af knaeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet be-
vaeger sig i medial retning i den ferste halvdel af standfasen, skal
protesefoden forskydes i medial retning. Hvis der opstar en bevee-
gelse i medial retning i den anden halvdel af standfasen, skal pro-
tesefodens udvendige rotation reduceres.

5.4 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det til-
skeeres leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknae-
leddets bevaegelser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses
skumovertraekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumover-
treekket ber udvides sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden.
Pa protesefoden er der et forbindelseselement (f.eks. forbindelsespla-
de, forbindelseskappe, tilslutningskappe).

>

1)

Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. is-
opropylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderlige-
re leengde (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til
bejning af proteseknzeleddet og tillaeg distalt til bevaegelse af pro-
tesefoden.

Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til
protesehylsteret.

Treek skumovertraekket over protesen.

Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden.
Afheengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kan-
ten eller sidder pa fodadapteren.

Montér protesefoden pa protesen.

Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skum-
overtreekkets distale flade.

Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmid-
del.

Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i
overensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).
11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form.

Tag herved hejde for komprimering pa grund af medicinske
stremper eller SuperSkin.

6 Rengering

1)
2
3)

Renger produktet med en fugtig, bled klud.
Tor produktet af med en bled klud.
Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedllgeholdelse

>

>

Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 30 dages brug.

Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

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

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-08-02

» 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
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

SACH+-protesefoten 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) egner seg til
bruk i moduleer-proteser og proteser i skalkonstruksjon. De funksjo-
nelle egenskapene oppnas ved hjelp av en kombinasjon av en kontu-
rert kjerne og funksjonsskum.
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15101 1.2 Kombinasj ligt '
- - Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulser-
Sturrel%e:@,_" Ihojde: (2), sy hojde med adapter: (3, system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
de med adapter: (1), maks. krop gt: (®, veegt som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.
uden fodadapter: (6), farver: (7)
(@ [cm] | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 Godkjente ankelformdeler og forskruinger
@ [mm] 10+5 Fotsterrelse [cm] ‘ Merking (ankelformdel og forskruing)
@Imm] |55 [ 58 [ 61 |64 [ 67 | 70 | 72 [ 74 | 76 24 il 30 \ 2K34=30 og 2722=M10
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94 Godkjente fotadaptere
® [kal 80 100 125 Kroppsvekt | Fotsterrelse Merking (fotadapter)
®lgl 385 [ 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805 [kal [em]
@ beige (4), lysebrun (15) <100 22 til 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 til 125 26 til 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 til 30 2R31=M10




2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede
komponenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitets-
grad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinforma-
sjon, og som har passende modulaere forbindelseselementer.

[\
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* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 55).

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innen-
ders) og mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders).

Tillatte miljebetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1t pa 2 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (se side 54).

Ikke tillatte miljgbetingelser
Kjemikalier/vaesker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i
flytende medier

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 2 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for personskader og fare for produktskader

» lkke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 51).

» Ver oppmerksom pé hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

Ikke tillatte miljobetingelser
Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stov i
okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkni
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.
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Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte 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)

Rengjer produktet umiddelbart etter kontakt med saltvann, klor-
/sépeholdig vann samt med abrasive materialer (f.eks. sand).

Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

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 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

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Fig. Pos. Betegnelse Merking
- - Ottobock spesiallim med her- 636W28 eller
der 636W18 og
636W19

5 Klargjering til bruk

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

INFORMASION

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i s&
fall kontakt med den lokale filialen til produsenten for & fa infor-
masjon om alternative materialer.

5.1 Montere fotadapter
» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene

i bruksanvisningen.

5.2 Montere ankelformdel (skallkonstruksjon)

Nad: d

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Fig. Pos. B | Merking
2 1 Fotadapter med forskruing 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Forbindelsesplate 2R14
3 - Ankelformdel (skalkonstruk- 2K34=*
sjon)
4 - Forskruing til ankelformdel 2722=M10
(skalkonstruksjon)
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ige materialer: forskruing (se side 52), momentnekkel
710D20, slipepapir med korning 40, Ottobock spesiallim og her-
der 636W28, egnet losemiddel (f.eks. 634A28)

Sett forskruingens gjengebessing inn i den proksimale siden av
hullet i ankelformdelen.

) Sett skruen inn i protesefoten pa fotsalesiden og skru ankelform-
delen sammen med protesefoten (tiltrekkingsmoment: 30 Nm).
Prov pa ankelformdelen.

Lesne skrueforbindelsen mellom protesefoten og ankelformdelen.
Slip ankelformdelen i samsvar med konturen pa protesefoten.
Bruk slipepapiret til & rubbe opp limflaten pa protesefoten i a - p
retning.




7) Fjern stov fra de slipte flatene.

8) Bland limet som skal lime sammen ankelformdelen med protese-
foten.

9) INFORMASION: Pass pa at limet ikke kommer inn i hullet til
forskruingen.
Pafer limet jevnt pa limflatene pa ankelformdel og protesefoten.

10) Juster ankelformdelen og protesefoten mot hverandre.

11) Sett skruen inn i protesefoten pa fotsalesiden og skru ankelform-
delen sammen med protesefoten (tiltrekkingsmoment: 30 Nm).

12) Lim som tyter ut av fugen, terkes bort med en klut.

13) Limrestene fiernes med et egnet lesemiddel.

14) La limet herde (herdetid: 16 timer).

5.3 Oppbygging

Gr k forlep

@© | Forskyvning fremover av midten av protesefoten i forhold til
oppbyggingslinjen: 30 mm

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

@ | Finn midten av protesehylsen med 50:50-malelzre. Plasser
protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og annen ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patella-
kanten

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

 LES DETTE

Sliping av protesefoten
Tidlig slitasje grunnet skade av protesefoten
» Protesefoten ma ikke slipes.

5.3.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Gr PP forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, heelheydemaler
743S12, 50:50 maleleere 743A80, oppbyggingsenhet

(f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

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

Sagittalpl

@ | Helhoyde: Effektiv haelhoyde (heelhoyde sko - séletykkelse
forfotomréde) + 5 mm

@ | Utoverrotasjon fot: ca. 5°

Grunnoppbygging TF

» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.3.2 Statisk oppbygging

« Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved
hjelp av L.A.S.A.R. Posture og 4 tilpasse den ved behov.

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere bein-
proteser: 646F219* TT-modulzere beinproteser: 646F336*) bestil-
les fra Ottobock.

5.3.3 Dynamisk proving

« Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal
skrittavvikling.

e TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal-
og frontalplanet ved lastoverferingen etter at haelen er satt ned.
Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beve-
ger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma pro-
tesefoten forskyves i medial retning. Dersom bevegelsen mot me-
dial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma utoverrotasjo-
nen til protesefoten reduseres.
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5.4 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den
skjeeres til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av pro-
tesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet boyes, trykkes
skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For a oke
holdbarheten, ber skumplastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa
protesefoten befinner det seg et forbindelseselement (f.eks. forbindel-
sesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).

> Nedvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til
lengdetillegget.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av
protesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet
pa protesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten.
Avhengig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i
kanten eller sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den dis-
tale snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skum-
plastemnet i henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta
hensyn til kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller
SuperSkin.
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6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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



10 Tekniske data

1S101

Storrelse: 1), halhoyde: (2), sy hoyd

bhavd.

med adapter: 3,
med adapter: (4) , Maks. kroppsvekt: (5) , vekt
uten fotadapter: (6), farger:

1.2 Yhdistelmamahdolli d

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telméan kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Viimeisimman péivityksen péivamaara: 2021-08-02

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

@ [em] 22 | 23 | 24 | 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30 Sallitut nilkkaosat ja ruuviliitokset
@ [mm] 10+5 Jalkateridn koko Koodi (nilkkaosa ja ruuvikiinnitys)
@Imm] | 55 | 58 | 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74| 76 [em] :
@ [mm] 73 | 76 | 79 | 82 | 85 ‘ 88 ‘ ) ‘ 9 ‘ 94 24 kork. 30 2K34=30 ja 2222=M10
® [kal 80 100 125 Sallittu jalkaterin adapteri
® [a] 385 [ 415 | 475 [ 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805 Ruumiinpai Jalkaterdn Koodi (jalkatersn adapteri)
@ beige (4), lysebrun (15) [kgl koko [cm]
<100 22 kork. 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
1 Tuotteen kuvaus Suomi 101 kork. 125 | 26 Kork. 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 kork. 30 2R31=M10

1.1 Rakenne ja toiminta

SACH+ -proteesin jalkatera 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) sopii
seka modulaarisiin etta ei-modulaarisiin proteeseihin. Toiminnalliset
ominaisuudet saavutetaan yhdistamélla muotoiltu ydin ja funktionaali-
nen vaahdotettu muovi.

2 Maaraystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaan sopivien
komponenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason
perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoil-
lamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

[
Koy

* Korkein sallitu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 60).

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1
(sisalla liikkuja) ja aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona
liikkuja).
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2.3 Ymparistéolosuhteet

Var inti ja kulj
Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukk

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintaan 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua k ksiin k den / kemi-
Kkaalien / kiinteid Caidan | valttazk c voimake.
kaamman kulumisen ja vauriot (katso sivu 59).

Kielletyt ympari: h

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki), poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikai-
nen kaytté nestemaisessa aineessa

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa
vastaa kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen enintdén 3 vuoden kayttdi-
kaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

l:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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ajat vauri

> Ald kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmln koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estamiseksi.

» Noudata tuotteen kéayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 55).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

vaurioi i ja joitusten vaara

Al altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

Mikéli tuote altistuu kielletyille ympaéristoolosuhteille, tarkasta se

mahdollisten vaurioiden varalta.

> Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

» Puhdista tuote valittomasti, kun se on joutunut kosketukseen suo-
laisen veden, kloori-/saippuaveden tai hiovien aineiden
(esim. hiekka) kanssa.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kéyttokunto, mikali epéilet vaurioita.

» Al kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)
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Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk i
ton yhteydessa

Pienentynyt jalkaterén etuosan vastus tai muutokset painopisteen siir-
rossa kantapaastd varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden
heikkenemisesta.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maira Nimi
1 Kayttoohje
1 Proteesin jalkatera
Varaosat/lisavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)
Kuva | Koh- Nimi Koodi
ta
2 1 Ruuviliitoksellinen jalkateran 2R8*, 2R31*,
adapteri 2R54*
2 2 Liitoslevy 2R14
3 - Nilkkaosa (ei-modulaarinen) 2K34=*
4 - Ruuvikiinnitys nilkkaosaan 2722=M10
(ei-modulaarinen)
- - Ottobockin erikoisliima ja 636W28 tai
kovetin 636W18 ja
636W19

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota
tassa tapauksessa yhteytta valmistajan paikalliseen haarakontto-
riin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

5.1 Jalkaterdn adapterin asennus
» Asenna jalkaterdn adapteri sen kéyttohjeessa annettujen ohjei-
den mukaisesti proteesin jalkateraan.

5.2 Nilkkaosan asennus (ei-modulaarinen)

> Tarvittavat materiaalit: Ruuviliitos (katso sivu 57), momenttia-
vain 710D20, hiomapaperi karkeus 40, Ottobock-erikoisliima ja
kovete 636W28, sopiva liuotin (esim. 634A28)

1) Kiinnita ruuvauksen kierreholkki nilkkaosan proksimaalisen puolen
reikaan.

2) Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterdkomponenttiin, ja ruu-
vaa nilkkaosa ja jalkaterakomponentti yhteen (kiristysmomentti:
30 Nm).

3) Suorita nilkkaosan sovitus.

4) lIrrota jalkaterakomponentin ja nilkkaosan ruuviliitos.

5) Hio nilkkaosa jalkaterdkomponentin muodon mukaisesti.

6) Karhenna jalkaterakomponentin liitospinta hiomapaperilla suun-

taan a—p.
7) Puhdista hiotut pinnat pélysta.
8) Sekoita liima nilkkaosan ja jalkaterakomponentin liittamisté varten.
9) TIEDOT: Ala paa iimaa ruuvin reikaan.
Levita liima tasaisesti nilkkaosan ja jalkaterdkomponentin liitanta-
kohtiin.
Kohdista nilkkaosa ja jalkaterdkomponentti toisiinsa.
Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterdkomponenttiin, ja ruu-
vaa nilkkaosa ja jalkaterdkomponentti yhteen (kiristysmomentti:
30 Nm).
12) Pyyhi saumasta valuva liima pois rievulla.
13) Poista liiman jaanteet sopivalla liuottimella.

10
11
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14) Anna liiman kovettua (kovettumisaika: 16 h).

5.3 Asentaminen

1alk P in hi

Vaurioitumisesta johtuva jalkaterdkomponentin ennenaikainen kulu-
minen
» Ala hio jalkaterdkomponenttia.

5.3.1 Perusasennus
Perusasennus TT

L e

P,
Per

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mit-
tauslaite 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite

(esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly
743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraa-
vien ohjeiden mukaan:

Sagittaalitaso

@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kan-
nan korkeus - pohjan paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm

Jalkaterén ulospain suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpdinsiirto asennusvii-
vaan nahden: 30 mm

Yhdista proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapte-
rien avulla. Huomioi tall6in adapterien kayttéohje.

Iy e

Per
@ | Proteesin jalkaterdn asennusviiva: isovarpaan ja toisen
varpaan valissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa
pitkin
@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttéohjeen ohjeet.

5.3.2 Staattinen asennus

« Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tar-
peen vaatiessa korjaamaan sitad L.A.S.A.R. Posturen avulla.

« Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaari-
set TF-jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit:
646F336*).

5.3.3 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi
kavelyn optimaalisen sujumisen.

*  TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagit-
taali- ja frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan
kantaiskun jalkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos pol-
vinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aika-
na, siirrd proteesin jalkaterdd mediaalisesti. Jos mediaalinen liike
tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vdhenna proteesin jal-
kateran uloskiertoa.

5.4 Vali isesti: A vaahtomuovipaallyste

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdis-
ta proteesiholkki keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio: yksilollinen tyngén fleksio + 5°

Frontaalitaso
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Vaahtomuovipééllys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran valissa.
Se mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkaterén ja proteesin polvinive-
len liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen
aikana vaahtomuovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etu-
puolella. Kestavyyden lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttaa
mahdollisimman véhan. Proteesin jalkateréssa on liitoselementti (esim.
litoslevy, liitoskaulus, liitdntakaulus).



2)

3)
4)

5)
6)

7)
8)
9)

Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim.
isopropyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muoviliima
636W17

Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus prot: ja lisaa siihen
lisapituus.

TT-pr it: Lisays distaalisesti jalkateran proteesin liiketta var-
ten.

TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteesta pro-
teesin polvinivelen liiketta varten ja distaalisesti jalkaterén protee-
sin liiketta varten.

Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaali-
selle alueelle.

Veda vaahtomuoviaihio proteesin paélle.

Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran
paélle. Sen mukaan, minkalainen malli on kyseessa, liitoselement-
ti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateran adapterissa.
Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle
leikkauspinnalle.

Irrota proteesin jalkater ja poista litoselementti.

Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
Liimaa liitoselementti merkityn aariviivan mukaisesti kiinni vaahto-
muoviaihion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
11) Asenna proteesin jalkateré ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Tal-

16in on otettava huomioon péaallyssukkien tai SuperSkin-paallysten
aiheuttama puristuspaine.

6 Puhdistus

1)
2)
3)

Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla.
Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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10 Tekniset tiedot

1S101
Koko: (1) , kannan korkeus: (2) , jarjestelmikorkeus adapterin
I korkeus ad. in k (@ , korkein

’ P
sallittu ruumiinpaino: (5) , paino ilman jalkateran
adapteria: (6) , varit: 7

gniete poprzez zestawienie wyprofilowanego rdzenia i pianki funkcjo-
nalnej.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczerstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1S101 SACH+ (Solid Ankle Cushion Heel) nadaje
sie do stosowania w protezach modularnych oraz protezach wykona-
nych w systemie skorupowym. Wtasciwosci funkcjonalne zostajg osig-
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@ [em] 22 | 23 | 2 | 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30 taczace, nie zostata przetestowana.

@ [mm] 10+5 Dop Ine ksztattki kostki i zt; Srub

®Imm] |55 [ 58 [ 61 [ 64 [67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76 Rozmiar stopy | Symbol (ksztaltka kostki i ztacze Srubowe)

@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94 [cm]

® [kal 80 100 125 24 do 30 2K34=30 oraz 2222=M10

®lgl 385 [ 415 | 475 [ 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805 D G R Eren) Sam
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1 Opis produktu Polski ORE4=M10

101 do 125 26 do 27 2R8=M10, 2R31=M10
Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-02 28 do 30 2R31=M10

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jeéli zostang zesta-
wione z odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi
ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z nasza informacjg odnosnie
klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy
taczace.



Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1
(osoba poruszajaca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stop-
nia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz
pomieszczen w ograniczonym stopniu).

&
3/

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 65).

2.3 Warunki otoczenia

h
Pr itr

port

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$é powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

D I warunki

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

|A uwaca!

Nieh

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, tug mydlany, woda chlorowana

Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 2 m,
relatywna wilgotnos$¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zmgkszonego ryzyka zuzyua i uszkodzen pro-
dukt nalezy czyscié po k kcie z wil ig/chemik -
mi/materiatami statymi (patrz stona 64)

Nied. 1 +

warunki
Materialy state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o
zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), intensywny kontakt z pia-
skiem

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastoso-
wanie w mediach ptynnych

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
3 lat.

o obrazen i uszkodzenia produktu

> Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uplywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywaé produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikng¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 60).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytgczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

Nieh . = kod.

ou ia produktu i

p grani ia funk-
cjonalnosci
» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jedli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)
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» Po kazdym kontakcie ze stong woda, woda chlorowana/mydlinami
lub mediami $ciernymi (np. piasek) nalezy niezwtocznie wyczyscic¢
produkt.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolnos¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywaé produktu, jeéli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sg zmniejszony opér przodosto-

pia lub zmienione wiasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materiaty dostepne sg w kraju.
W tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawi-
cielstwem producenta, aby uzyskac¢ informacje odnosnie materia-
tow zastepczych.

5.1 Montaz adaptera stopy
» Adapter stopy nalezy zamontowac do stopy protezowej zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.2 Montaz ksztattki kostki (konstrukcja skorupowa)
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materialy: Ztacze skrecane (patrz stona 62), klucz
dynamometryczny 710D20, papier $cierny grubosci 40, klej spe-
cjalny i utwardzacz Ottobock 636W28, odpowiedni rozpuszczalnik

1) Tulejke gwintowang ztacza skrecanego wsung¢ od strony w obre-
bie blizszym do otworu w ksztattce kostki.

2) Srube wsuna¢ od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztattke
kostki skreci¢ ze stopg protezowg (moment dokrecenia: 30 Nm).

3) Przeprowadzi¢ przymiarke ksztaftki kostki.

4) Poluzowac potaczenie $rubowe pomiedzy stopa protezowg a

5) Ksztattke kostki wyszlifowa¢ odpowiednio do ksztattu stopy prote-

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa >
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad )
llustr. | Poz. Nazwa Symbol (np. 634A28)
2 1 Adapter Srubowy stopy 2R8*, 2R31*,
2R54*

2 2 Plytka taczaca 2R14

3 - Ksztattka kostki (konstrukcja 2K34=*
skorupowa)

4 - Potaczenie skrecane do 2722=M10 .
kszt%ahki kostkie(konstrukcja ksztaitkg kostki.
skorupowa) zowej.

- - Specjalny klej Ottobock z 636W28 lub
utwardzaczem 636W18 i 636W19

6) Powierzchnie ztagcza stopy protezowej zmatowi¢ w kierunku a - p
za pomocg papieru $ciernego.
7) Wyszlifowane powierzchnie wyczysci¢ z kurzu.



8) Wymieszac klej do potaczenia ksztattki kostki ze stopg protezowa.

9) INFORMACIA: Kleju nie wprowadzi¢ do otworu dla ztacza
skrecanego.
Klej réwnomiernie rozprowadzi¢ na powierzchniach ztgcz ksztaftki
kostki i stopy protezowej.

10) Ksztattke kostki i stope protezowg ustawic do siebie.

11) Srube wsunaé od strony podeszwy do stopy protezowej a ksztaft-
ke kostki potaczy¢ ze stopg protezowg (moment dokrecenia:
30 Nm).

12) Klej wydostajacy sie ze spoiny wytrze¢ Scierka.

Przebieg p g
@© | Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii
osiowania: 30 mm

@ | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca
wybranego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji
uzytkowania adapteréw.

© | Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary
50:50. Lej protezowy nalezy przyporzadkowac srodkowo do
linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

13) Resztki kleju usunaé odpowiednim $rodkiem rozpuszczajacym.
14) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia (czas utwardzenia: 16 h).

5.3 Osiowanie
Szlif ie stopy pr

Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej
» Prosimy nie szlifowac stopy protezowe;j.

Ptaszczyzna czotowa

@ | Linia osiowania stopy protezowej: Pomiedzy paluchem
duzym a paluchem drugim

Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawe-
dzi rzepki
@ | Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje
przywodzenia.

5.3.1 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Pr p g
Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru
wysokosci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do
osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assem-
bly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do
osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:
Ptaszczyzna strzatkowa

@ | Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysoko-
$¢ obcasa but - grubo$¢ podeszwy obreb przodostopia)
+5mm
@ | Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

Osi ie pod: protezy uda

» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania
protezowego przegubu kolanowego.

5.3.2 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopa-
sowania.

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych
protez uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*)
mozna zaméwic¢ w Ottobock.

5.3.3 Przymiarka dynamiczna

*  Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie
protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).
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Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia
obcigzenia po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjolo-
giczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikac
ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy
porusza sie w pierwszej potowie fazy podporu do érodka, wtedy
stope protezowa przesuna¢ do $rodka. Jesli ruch w kierunku do
$rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zreduko-
wac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

5.4 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje si¢ pomiedzy lejem protezowym a stopg
protezowa. Przycina si¢ go na wigksza diugos¢, aby méc wyréwnacé
ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu
przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a
rozcigga z przodu. Aby wydtuzy¢ czas eksploataciji, pokrowiec pianko-
wy powinien by¢ jak najmniej rozciggany. Na stopie protezowej znaj-
duje sie jeden element faczacy (np. plytka taczaca, nasadka zigczna,
nasadka przytaczeniowa).

>

1)

2

3)
4)
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Potrzebne  materialy:Odttuszczajacy ~ érodek  czyszczacy
(np. alkohol izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub
klej do tworzyw sztucznych 636W17

Zmierzy¢ diugo$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgled-
ni¢ zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kola-
na na zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obsza-
rze dalszym na ruch stopy protezowe;j.

Pétfabrykat piankowy przycia¢ na diugosc¢ i dopasowac do leja
protezowego w obrebie blizszym.

Naciggna¢ potfabrykat piankowy na proteze.

Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od wersji element tgczacy albo zatrzasnie sie na
obrzezu, albo osadzi si¢ na adapterze stopy.

Stope protezowg zamontowac do protezy.

Odrysowa¢ zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie
dalszym powierzchni ciecia pétfabrykatu piankowego.
Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element taczacy.

Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajagcego Srodka
czyszczacego.

Element taczacy naklei¢ na powierzchnig cigcia pétfabrykatu pian-
kowego w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem
zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potgczenie klejone (ok. 10 minut).
11) Zamontowac stope protezowa i dokona¢ kosmetycznych popra-

wek ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pon-
czochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1)
2)
3)

Produkt czysci¢ wilgotng, miekka $cierka.
Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.
Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

>

>
>

Komponenty protezowe nalezy poddaé kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

9 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.



9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

10 Dane techniczne

15101

Rozmiar: (U, wysokos$é ob @ , wysokosé sy z
japterem: (3) , wysokosé zowa z adapterem: (4) , maks.
masa ciala: 5) , masa bez adaptera stopy: (6), kolory:

» A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A SACH+ protézislab 1S101 (sach = solid ankle cushion heel) modu-
los és laminalt szerkezetii protézisekben alkalmazhaté. A funkcionélis
tulajdonsagokat a kontdralt mag és a funkciés hab kombinaciéja bizto-
sitja.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
9y P
%[cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 nek miikdédsképességét nem vizsgaltuk.
2 [mm] 105 o T el ol e
@Imm] | 55 [ 58 | 61 | 64 [ 67 [ 70 | 72 [ 74 | 76 — t bokaidomok €s csavar
@ [mm] 73 | 76 | 79 | 82 | 85 ‘ 88 ‘ h) ‘ 9 ‘ 94 L L c.EcT] \ Megjelolés (bokal’dom és csavarkotés)
es 0ZO0! = es =
& [kal 80 100 105 24 és 30 kozott ‘ 2K34=30 és 2722=M10
)
® Il 386 [ 415 | 475 [ 515 | 690 | 625 | 680 | 745 | 805 Megengedett Iabadapter
@ cielisty (4), jasnobrazowy (15) Testsuly [kg] Labméret Megjel6lés (Iabadapter)
[cm]
1 Termékleira Magyar <100 22 és 30 ko- 2R8=M10, 2R31=M10,
ermékleiras 5

z0ott 2R54=M10

Az utolso frissités datuma: 2021-08-02
» A termék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

101 és 125 ko- 26 és 27 ko- 2R8=M10, 2R31=M10
z0ott z0ott
28 és 30 ko- 2R31=M10
z06tt
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
t6.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombi-
naljak, amelyeket a mi MOBIS osztalyozé informacidinkkal azonositha-
t6 moédon a testslly és a mobilitasi fok alapjan vélasztottak ki, és ame-
lyek hozz&ill6 moduléris 6sszekot6 elemekkel rendelkeznek.

[\
Ky

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 70).

2.3 Kornyezeti feltételek

A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jaro) és a
2-es mobilitasi fokozat (korlatozottan kiiltéren jaré) szamara
javasoljuk.

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy l6kések

 toltatelol

Nem
Szilard anyagok: erésen nedvszivo szemcsék (pl. talkum), megné-
vekedett koncentracidju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés ho-
mokkal

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos
alkalmazas folyékony kézegekben

korny

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 2 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol figgéen max. 3 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztets jelzések jelentése

A VIGYAZAT

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

M dett kornyezeti
Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb elh alodas és kar g ned-
vességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 69).

~Z Py
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Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

> A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznélja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

» A sérillés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 66).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.



A termék ka da

szély

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel$ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.)

» Sos vagy kléros/szappanos vizzel, tovabba dorzsol6 hatasa koze-
gekkel (pl. homokkal) valé érintkezés utan azonnal alaposan tisztit-
sa meg a terméket.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikédése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
6rzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

abol és korla t miikodésébdl eredd ve-

A miikédés meg
nalat soran

A csokkent elélab-ellenallas vagy a médosult legordiilési viselkedés a
funkcidvesztés érezhetd jelei.

k vagy elv k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab

Potall é k / tartozékok (ni k a szallitasi terjede-
lemben)
Abra | Tétel Meg é A itésza
2 1 Labadapter csavarkétéssel 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Osszekotslap 2R14
3 - Bokaidom (laminalt) 2K34=*
4 - Csavarkotés a bokaidomhoz 2722=M10
(laminalt)
- - Ottobock specialis ragasztd 636W28 vagy
keményitével 636W18 és
636W19

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

» Eléfordulhat, hogy az On orszdgdban nem mindegyik anyag kap-
haté. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyartd helyi
képviselGjével és kérjen tajékoztatast a helyettesité anyagokkal
kapcsolatban.

5.1 Labadapter felszerelése
» A labadaptert a hasznélati utasitdsa szerint szerelje fel a protézis-
labra.
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5.2 Bokaidom felszerelése (laminalt)

>

2

3)
4)
5)
6)

Sziikséges anyagok: csavarkétés (lasd ezt az oldalt: 67), nyo-
matékkulcs  710D20, 40-es szemcseméretii csiszolopapir,
Ottobock specidlis ragaszté és 636W28 keményit6, alkalmas ol-
doszer (pl. 634A28)

Dugja be a csavarkdtés menetes perselyét a bokaidom furatanak
testhez kozeli oldalaba.

Dugja be a talpoldalon |évé csavart a protézislabba, és csavarozza
a bokaidomot a protézislabhoz (meghzé nyomaték: 30 Nm).
Végezze el a bokaidom probajat.

Lazitsa meg a protézislab és a bokaidom kozétti csavarkotést.

A bokaidomot a protézislab kérvonala mentén csiszolja kérbe.

A protézislab csatlakozo feliletét az a - p irdnyban csiszol6papirral
érdesitse fel.

A csiszolt feliletekrdl tavolitsa el a port.

A ragasztét keverje be a bokaidomnak a protézislabhoz torténd
rogzitéséhez.

INFORMACIO: Ugyeljen arra, hogy a ragaszté ne keriiljon a
csavarzat furataba.

A ragasztét egyenletesen hordja fel a bokaidom és a protézislab
érintkezd felilleteire.

10) Igazitsa be egymashoz a bokaidomot és a protézislabat.
11) Dugja be a talpoldalon 1évé csavart a protézislabba, és csavarozza

a bokaidomot a protézislabhoz (meghuzé nyomaték: 30 Nm).

12) Torléruhaval torolje le a fugabdl kilépd ragasztot.
13) A ragaszté maradvanyokat alkalmas oldészerrel tavolitsa el.
14) Hagyja kikeményedni a ragasztast (kikeményedési id6: 16 h).

5.3 Felépités

A protézislab s s
1dé el6tti elkopés a protézislab sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat.
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5.3.1 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743S12 sarokmagassag
mérdkésziilék, 50:50-es 743A80 idomszer, felépitd készulék

(pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)

A protézis alkatrészeket a kovetkez6 adatok szerint szereljék fel és
igazitsak be a felépit6 készilékben:

Fiiggdleges [szagittalis] testsik

@ | Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (a cipd sarok-
magassaga - a labujjak teriiletének talpvastagsaga) + 5 mm

Léb elforditasa kifelé: kb. 5°

Protézislab kozepének elére torténd elmozdulasa a felépits-
vonal felé: 30 mm

A protézislabat és a protézistokot a kivéalasztott adapterrel
kosse Ossze. Ennek soran tartsa be az adapter hasznélati
utasitasat.

A tok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel dllapitsa meg. A
tokot a felépités kozépvonala szerint k6zépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkelhajlas + 5°

Mellsé sik

Protézislab felépits vonala: A nagy és a masodik labujj ko-
zott

Tok felépité vonala: A térdkalacs szélét érint6 vonal men-
tén

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF

» Vegye figyelembe a térdiziilet hasznalati utasitasanak adatait.

5.3.2 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és sziikség sze-
rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.



Szikség esetén az Ottobock-nal megrendelheték a felépitési ja-
vaslatok (TF moduléris labprotézisek: 646F219*, TT modularis
labprotézisek: 646F336*).

5.3.3 Dinamikus felpréobalas

Igazitsa a protézist a testsikba és a mells§ sikba (pl. a szogallas
megvaltoztatasaval vagy eltolasaval) gy, hogy biztositott legyen
az optimalis |épés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovets-
en lgyeljen a fizioldgias térdhajlasra a szagittélis és a elllsé sik-
ban. Keriilje el a térdiziillet medidlis mozgasat. Ha a térdizilet az
elsé allasfazisban medidlis iranyban mozog, akkor tolja el kozép-
vonalban a protézislabat. Ha a medialis irany mozgdas a masodik
allasfazisban torténik, akkor csokkentse a protézislab kifelé elfor-
dulasat.

5.4 Opcioé: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik
el. Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a tér-
dizlilet mozgasait. A térdiziilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatra-
felé zsugorodik, és elérefelé nyulik. A tartdssag novelése érdekében a
habszivacs burkolatot lehetéleg keveset nyujtsuk. A protézislabon van
egy 0sszekots elem (pl. 6sszekotd lap, Osszekotd sapka, csatlakozo-
sapka).

>

1)

2)

3)

Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil
alkohol), 636N9 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragasztd
Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja
hozza a megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

TF-protézisek: Proximalis iranyu hozzaadas a térdforgasponthoz
a térdizllet hajlitasdhoz, és disztalis iranyu hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.

Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test
kozeli teriileten.

Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekotS elemet a labboritasra vagy a protézislabra.
A kiviteltél fliggben az 6sszekotéelem bekattan a perembe vagy a
labadapteren l.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlje be az
OsszekotS elem kiilsé korvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekétd elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszek6ts elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotGelemet a kirajzolt kilsé korvonal szerint
a habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliiletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozme-
tikai kiils6 részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahazé harisnya
vagy a ,SuperSkin” 6sszenyom¢ hatasat.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.

2) Aterméket puha ruhaval torolje szarazra.

8) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

> Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala
esnek és ennek megfeleléen véltozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kiilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznélatdval vagy nem megengedett
moédositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

15101

Méret: @ , sarok ag: @, d ag adapter-
rel:®,b lési ag adapterrel: (3 , max.

aly: 5 , sily labadapter nélkiil: (6 , szinek: (7)
@lem] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
@ [mm] 10+5
@Imm] [ 55 [ 58 [ 61 [64 [67 [ 70 [ 72 [74 [ 76
@Imm] [ 73 [ 76 | 79 [ 82 [ 85 | 88 | 90 [ 92 [ 94
® kgl 80 100 125
®ldl 385 | 415 | 475 | 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805
@ bézs (4), vilagosbarna (15)
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-02
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) je
vhodné pro poufziti v modularnich protézach a v exoskeletalnich proté-
zach. Funkeni vlastnosti jsou dosazeny diky osvédcené kombinaci
konstrukce z konturovaného jadra a funkéni pény.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Pfipustné é hl i dilce a Sroubova pfipojeni
Velikost chodi- Kéd zbozi (tvarovy hlezenni dilec a Srou-
dla [cm] bové pripojeni)
24 a7z 30 2K34=30 a 2722=M10
Pfip é chodidlové adaptéry
Télesna hmot- | Velikost cho- | Kéd zbozi (chodidlovy adap-
nost [kg] didla [cm] tér)
<100 22 az 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 az 125 26 az 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 az 30 2R31=M10




2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi
komponenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobili-
ty, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle
MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi ele-
menty.

[\
Ky

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 75).

2.3 Okolni podminky
Skladovani a doprava

Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chtize v interi-
éru) a stupen aktivity 2 (omezena chuze v exteriéru).

Nepfipustné okolni p
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. talek), prach o zvy-
Sené koncentraci (napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti
v kapalnych médiich

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolu

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

Pripustné okolni p
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vlhkost

vzduchu: Zzadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihk i/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
¢i branil ySené opotiebeni a Skodam

aby se z ilo zvy
(viz téZ strana 74).

peci poranéni a poskozeni produktu

» Nepouzivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a $kodam zpUsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpusobenym produktem.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 71).

» Dodrzujte moZnosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v na-

vodu k pouziti produktd.
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Nebezpeéi p

>
>

>

Zjisténi zmén fi

a i funkce produktu

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ugifte vhodna opatfeni: (napf. vy€isténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Po kontaktu se slanou vodou, vodou obsahuijici chlor nebo mydlo
a s abrazivnimi prostfedky (nap¥. piskem) produkt okamzité ocis-
téte.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpusobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napt. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

kEnich vl funks

i nebo i pfi pouzi-

vani

Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji

znatelné znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo

Nahradni dily/pfislus i (nej; c¢asti dodavky)
Obr. | Poz. Nazev Oznaceni
3 - Tvarovy hlezenni dil (exoske- 2K34=*

letalni konstrukce)
4 - Sroubové spojeni pro tvarovy 2722=M10

hlezenni dil (exoskeletalni

konstrukce)
- - Specialni lepidlo Ottobock s 636W28 nebo
tvrdidlem 636W18 a 636W19

5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materialy dostupné. V ta-
kovém pfipadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za Gce-
lem ziskani informaci ohledné alternativnich materialt.

5.1 Montaz chodidlového adaptéru
» Namontujte adaptér chodidla k protézovému chodidlu podle poky-
nt v navodu k pouziti adaptéru.

Nahradni dily/pfislus i(

j Easti dodavky)

Obr. | Poz. Nazev Oznaceni
2 1 Adaptér chodidla se $roubo- 2R8*, 2R31*,
vym pfipojenim 2R54*
2 2 Podlozka na chodidlo 2R14
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5.2 Montaz tvarového hl iho dilce (exoskeletalni kon-
strukce) )
> Potfebné materialy: Sroubové spojeni (viz téz strana 72), mo-

mentovy kli¢ 710D20, smirkovy papir zrnitosti 40, specidlni lepidlo
Ottobock a  tvrdidlo  636W28, vhodné rozpoustédlo
(napt. 634A28)

Zasuiite zavitovou objimku do proximalni strany vyvrtané diry v tva-
rovém hlezennim dilu.



2) Zasufite $roub do protézového chodidla na strané stélky a seSrou- 5.3.1 Zakladni stavba

bujte t'varovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta- +Zakladni stavba TT
hovaci moment: 30 Nm). I _

3) Provedte zkousku tvarového hlezenniho dilu. _ _ _ Pribéh zakladni stayby _

4) Povolte $roubovy spoj mezi protézovym chodidlem a tvarovym hle- Potfebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpat-
zennim dilem. ku 743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R.

5) Zbruste hlezenni tvarovy dil podle kontury protézového chodidla. Assembly 7431200 nebo PROS. A. Assembly 743A200) _

6) Zdrsnéte pfipojovaci plochu chodidla v a-p sméru pomoci smirko- Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponenti ve stavécim
vého papiru. pfistroji podle nasledujicich udaja:

7) Odstrafite prach ze zbrousenych ploch. Sagitalni rovina

8) Namichejte lepidlo pro spojeni tvarového hlezenniho dilu s proté- @ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpat-
zovym chodidlem. ku boty - tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

9) INFORMACE: Lepidlo nenanasejte do diry pro Sroubovy @ | Zevnirotace chodidla: cca 5°
Spoj. @© | Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu vici stavebni
Lepidlo rovnomérné naneste na pfipojovaci plochy tvarového hle- linii: 30 mm
zennihq dilu a.protézového chodidla. @ | Spojte protézové chodidlo a pahylové Iizko pomoci vybra-

10) Srovqejte vzajemné vuci sobé hlezenni tvarovy dil s protézovym nych adaptéri. Pfitom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k
chodidlem. pouziti adaptérd.

11) Zasuiite Sroub do protézového chodidla na strané stélky a sesrou- @ | Urcete stfed pahylového lazka pomoci mérky 50:50. Zaélefte
bujte tvarovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta- prostorové pahylové ltizko tak, aby bylo vystiedéné vii sta-
hovaci moment: 30 Nm). véci linii.

12) Settete hadrem lepidlo vystupujici ze spary. Flexe pahylového lazka: Individualni flexe pahylu + 5°

13) Odstrarite zby}ky Ie.pidla plomoci vhodnéhg rozpoustédla. Frontalni rovina

14) Nechte lepeny spoj vytvrdit (doba vytvrzeni: 16 h). © | Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazo-

5.3 Konstrukce vackem u nohy
Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pa-

| UPOZORNENI| tely

Zbrouseni protézového chodidl @ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.
Pred¢asné opotiebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
Zakladni stavba TF

» Nezbrusujte protézové chodidlo.
» Postupujte podle ddaji v navodu k pouziti protézového kolenniho
kloubu.
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5.3.2 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpusobit.
V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuéeni vy-
robce pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modu-
larni bércové protézy: 646F336*).

protézy pomoci

5.3.3 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné
(napf. zménou Ghlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajis-
tén optimalni prabéh kroku.

Zajisténi TT: Pii pfenosu zatizeni po do$lapu paty dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene v sagitélni a frontalni roviné. Zabrarte pohy-
bu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se kolenni kloub
pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presun-
te protézové chodidlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem
nastava v druhé poloviné stojné faze, pak zredukujte zevni rotaci
protézového chodidla.

5.4 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a proté-
zovym chodidlem. Pfifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby proté-
zového chodidla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe proté-
zového kolenniho kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné pé-
chuje a anteriorné protahuje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénové-
ho potahu by mélo dochazet k jeho co nejmensimu natahovani. Na
protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka
na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci cepicka).
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> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidio 636N9 nebo lepidlo na

plasty 636W17

1) Zméite délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy

pridavek.
TT protézy: Pfidavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi
protézového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb pro-

tézového chodidla.

2) Piifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni

oblasti jej pfizplsobte k pahylovému lazku.
3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na
protézové chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element

zaaretuje v okraji nebo dosedne na adaptér chodidla.
5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu

fezu pénového polotovaru.
7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.
8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na

distalni plochu fezu pénového polotovaru.
10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpisobte vnéjsi kosmeticky
tvar. Pfitom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené pun-

Cosky nebo SuperSkinu.
6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstraite vysusenim produktu na vzduchu.



7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzZivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

10 Technické udaje

15101
Velikost (1) , vy$ka podpatku: (2 , sy avyska s p
rem: 3, stavebni vyska s (@ , max. tél a hmot-
nost: (5) , hmotnost bez chodidlového adaptéru: (6) , barvy: )
@ cm] [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30
@Imm] | 10+5

15101
Velikost O , vy$ka podpatku: (2),
rem: (3), stavebni vySka s adaptérem: 2) , max. té a hmot-
nost: 5, h bez chodidlového adaptéru: (), barvy: (1)
@D cm] | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
® [mm] 55 58 61 64 67 70 72 74 76
@ [mm] 73 76 79 82 85 88 90 92 94

a vyska s adapté-

® [kgl 80 100 125
®Ial 385 [ 415 | 475 | 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805
@ bézova (4), svétle hnéda (15)

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2021-08-02

» 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 produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) este adec-
vata pentru utilizarea in proteze modulare si proteze de constructie
monococa. Caracteristicile functionale sunt date de combinatia dintre
un miez avand contur definit si materialul expandat functional.
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1.2 Posibilitati de combinare

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

Elemente admise de formare a gleznei si imbinari cu surub
Marimea picioru- | Cod (element de formare a gleznei s

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 80).

2.3 Conditii de mediu
Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combina-
te cu alte componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului
si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noas-
tre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura
modulare adecvate.

% Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de
mobilitate 1 (pacient cu potential de deplasare in spatiul in-
terior) si gradul de mobilitate 2 (potential restrictionat la de-
plasare in spatiul exterior).
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lui [em] nare cu surub) Conditii de mediu admise
24 pani la 30 2K34=30 si 2222=M10 Interval de temperatura —10 °C péna la +45 °C
Sub /lichide: apa dulce, lesie de sapun, apa cloru-
Adaptor admis pentru laba protetica rati P ¥ P P
Greuta}e CELe I\{Iarim?a pi- | Cod (adaptor laba pi ica) Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relati-
porald [kg] | ciorului [cm] vé a aerului: fara limitari
=100 22 péné la 30 QRSZI\Q;(;L‘%TA311(]:MIO' Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip
— — — e Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
101 pandla 125 | 26 pana la 27 2R8-M10, 2R31-M10 mice/sub te solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
28 péand la 30 2R31=M10 orarile (vezi pagina 80).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
praf in concentratie ridicata (de ex. santier), contact intens cu nisip
Sub himice/lichide: apa saratd, transpiratie, urina, acizi,
folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 3 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.




‘ :l Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionald ve- | O rezistentd redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare
rificatd, pentru a evita pericolul de vitimare si deteriorarea produ- modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de 4 Continutul livrarii
vatamare si deteriorarea produsului. Cantitate D

» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la 1 Instructiuni de utilizare
suprasolicitéri (vezi pagina 76). 1 Laba protetica

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor. Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti I li-

vrarii)

\ Fig. | Poz. D i Cod

2 1 Adaptor cu imbinare cu 2R8*, 2R31*,

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale $uru13 2R547

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise. 2 2 Placa de asamblare _ 2R14

» Daci produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi- 3 - Element de formare ag'ezne' 2K34="
cati produsul pentru identificarea de deteriorari. (constructie monococa)

» Nu utilizati produsul dacd este deteriorat sau este intr-o stare in- 4 - | Imbinare cu surub pentru 2722=M10
doielnica. Luati masurile corespunzitoare (de ex. curitare, repa- element de formare a gleznei
rare, inlocuire, controlul de citre producitor sau un atelier de (constructie monococa)
specialitate). - - Adeziv special Ottobock cu 636W28 sau

» Curatati imediat produsul dupa contactul cu apa sarata, apa cu agent de intarire 636W18 si
un continut de clor/sapun, precum si dupa contactul cu materiale 636W19
abrazive (de ex. nisip).

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-

nica.
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dum-
neavoastra. intr-un astfel de caz, adresati-va reprezentantei loca-
le a producatorului pentru a obtine informatii referitoare la materi-
ale alternative.

5.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din
manualul sau de instructiuni de utilizare.

5.2 Montarea elementului de formare a gleznei (constructie

monococa)

> Materiale necesare: imbinare insurubati (vezi pagina 77), cheie
dinamometrica 710D20, hartie de slefuit cu granulatia de 40, ade-
ziv special Ottobock si intaritor 636W28, dizolvant adecvat (de ex.
634A28)

1) Introduceti piulita cu bucsa filetata a imbinarii cu surub in partea
proximala a gaurii din elementul de formare a gleznei.

2) Introduceti surubul in laba protetica prin talpa si apoi strangeti cu
surubul elementul de formare a gleznei cu laba protetica (moment
de strangere la montaj: 30 Nm).

3) Faceti o proba a elementului de formare a gleznei.

4) Desurubati elementul de formare a gleznei de laba protetica.

5) Slefuiti elementul de formare a gleznei in functie de conturul labei
protetice.

6) Slefuiti suprafata de imbinare a labei protetice pe directia a—p cu
ajutorul hartiei de slefuit.

7) Indepartati praful de pe suprafetele slefuite.
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8) Amestecati adezivul pentru suprafata de contact dintre elementul
de formare a gleznei si laba protetica.

9) INFORMATIE: Nu introduceti adezivul in gaura pentru surub.
Aplicati uniform adezivul pe suprafata de contact a elementului de
formare a gleznei si respectiv pe cea a labei protetice.

10) Aliniati elementul de formare a gleznei si laba protetica.

11) Introduceti surubul in laba protetica prin talpa si apoi strangeti cu
surubul elementul de formare a gleznei cu laba protetica (moment
de strangere la montaj: 30 Nm).

12) Stergeti cu o laveta adezivul care iese prin rost.

13) indepartati resturile de adeziv folosind un dizolvant adecvat.

14) Lasati imbinarea lipitd sa se intareasca (timp de intérire: 16 h).

5.3 Alinierea

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.

5.3.1 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza
Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a
naltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru ali-
niere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly
743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispoziti-
vul de montare conform urmatoarelor date:

Planul sagital

@ | Indltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (inéltime toc
incéltaminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei)
+5mm

@ | Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°




Desfasurarea alinierii structurii de baza

@© | Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de
referinta: 30 mm
@ | Imbinati laba protetica si cupa proteticé cu ajutorul adaptoa-
relor selectate. in acest sens respectati instructiunile de utili-
zarea ale adaptorului.
© | Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului
50:50. Pozitionati cupa protetica central fata de linia de refe-
rinta.
Flexiunea cupei protetice: flexiunea individuala a bontului
+ 5°
Plan frontal

© | Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si
degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii
patelei
@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF

» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei
protetice de genunchi.

5.3.2 Alinierea statica

*  Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea
asamblarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

+ Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze
de picior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT:
646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.3.3 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital
(de ex. prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere),
pentru a asigura o derulare optima a pasului.

« Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe
bazd acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in
plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului
catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial
in prima jumatate a fazei de pozitie, atunci deplasati laba protetica
spre medial. Daca miscarea are loc catre medial in a doua juma-
tate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara a labei pro-
tetice.

5.4 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material ex-

pandat

Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica

si laba protetica. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egali-

zarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi.

in timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic

din material expandat posterior este comprimat si cel anterior intins.

Pentru a mari durabilitatea, invelisul cosmetic din material expandat

trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-

ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune,

capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool
izopropilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru
materiale plastice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la pro-
teza si adaugati adausul de lungime.
Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiu-
lui pentru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus dis-
tal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona pro-
ximala la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.
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4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba
protetica. In functie de varianta de executie, elementul de imbina-
re inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru laba pro-
tetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata
de téiere distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degre-
sant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe

suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expan-

dat.

Léasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului

cosmetic. Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de cio-

rapi cosmetici sau SuperSkin.

10
11

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

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

7 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
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autoritatilor responsabile 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 utilizatoru-
lui, 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
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde 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 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

15101
Marime: (O, inaltime toc: (2), inaltime sistem cu adaptor: 3,
inaltime de e cu ad. 1 (@, g corporala
max.: (5) , greutate fara adaptorul labei protetice: (6) , culori: (7)
@Olcm] [ 22 ] 23 [ 24 [25] 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
(@ [mm] 10+5
@Imm] | 55 [ 68 [ 61 [ 64 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94
® [kl 80 100 125
® gl 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805
@ bej (4), maro deschis (15)




Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-08-02

» 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

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) priklad-
no je za primjenu u modularnim protezama i protezama u izvedbi s lju-
skastom konstrukcijom. Funkcionalna svojstva postignuta su kombina-
cijom jezgre s konturama i funkcijske pjene.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

D Steni prilagodnici za pal
Tjel Duljina sto- Oznaka (prilagodnik za sto-
tezina [kg] pala [cm] palo)
101 do 125 26 do 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 do 30 2R31=M10

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne tezine i
stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava
klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovarajuéim modularnim
spojnim elementima.

[\ "
3

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 86).

Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe ko-
je se krecu u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe ko-
je se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni odljevci gleZnja i vij¢ani spoj A
Duljina stopal Oznaka (odljevak gleZnja i vijani spoj) Skladistenje i transport
[em] Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
24 do 30 0K34=30 | 2Z22=M10 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca
5 Steni pril dnici za 1 D Steni uvjeti okoline
Tjelesna Duljina sto- | Oznaka (prilagodnik za sto- Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
tezina [kg] pala [cm] palo) Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda
<100 22 do 30 2R8=M10, 2R31=M10, Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna
2R54=M10 vlaznost zraka: bez ogranicenja
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Dopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli povecano trosenje i
osteéenja (vidi stranicu 85).

Ned Koli

pusteni uvjeti

Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), prasina u
povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pije-
skom

Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primje-

na u teku¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 3 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ostec proizvoda

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste
sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.
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» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 81).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

Opasnost od oSte¢enja proizvoda i ogranicenja funkcija

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod odistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom
koja sadrzi klor/sapun ili abrazivnim medijima (npr. pijeskom).

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo




Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Sl Poz. Naziv Oznaka

2 1 Prilagodnik za stopalo s 2R8*, 2R31*,
vijéanim spojem 2R54*

2 2 Spojna ploca 2R14

3 - Odljevak gleznja (izvedba s 2K34=*
ljuskastom konstrukcijom)

4 - Vij¢ani spoj za odljevak 2722=M10
gleznja (izvedba s ljuskastom
konstrukcijom)

- - Posebno ljepilo s 636W28 ili
ucvrséivacem tvrtke 636W18 i 636W19
Ottobock

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACUA

» Svi materijali moZda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom
slucaju obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste do-
bili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Montaza prilagodnika za stopal
» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s
uputama za uporabu.

5.2 Montaza odljevka gleznja (izvedba s ljuskastom kons-

trukcijom)

> Potreban materijal: vijcani spoj (vidi stranicu 82), momentni
klju¢ 710D20, brusni papir zrnatosti 40, posebno ljepilo i
ucvrécivac proizvodaca Ottobock 636W28, odgovarajuce otapalo
(npr. 634A28)

1) Cahuru s navojem vij¢anog spoja ugurajte u proksimalnu stranu
provrta na odljevku gleznja.

2) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleZnja vijcano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

3) Isprobajte odljevak gleznja.

4) Otpustite vijcani spoj izmedu protetskog stopala i odljevka
gleznja.

5) Odljevak gleznja izbrusite prema obrisu protetskog stopala.

6) Prikljuénu povrsinu protetskog stopala u smjeru a — p brusnim pa-
pirom ucinite hrapavom.

7) Uklonite prasinu s izbrusenih povrsina.

8) Smijesajte ljepilo za povezivanje odljevka gleznja s protetskim sto-
palom.

9) INFORMACUA: Provrt za vijéani spoj nemojte puniti ljepi-
lom.
Ljepilo ravnomjerno nanesite na prikljucne povrsine odljevka
gleznja i protetskog stopala.

10) Odljevak gleznja i protetsko stopalo medusobno poravnajte.

11) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleZnja vij¢cano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

12) Ljepilo koje curi van iz spoja obrisite krpom.

13) Odgovarajucim otapalom uklonite ostatke ljepila.

14) Spoj liepilom ostavite neka se stvrdne (vrijeme stvrdnjavanja:
16 h).
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5.3 Konstrukcija

Tijek osnovnog poravnanja

Brusenje pr '
Prijevremeno trosenje uslijed ostecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

5.3.1 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine
potpetice 743512, $ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly
743A200)

Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje
provedite u skladu sa sljedecim podatcima:

Sagitalna ravnina

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpeti-
ce cipele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela sto-
pala) + 5 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

2]
© | Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema
liniji poravnanja: 30 mm

@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabra-
nog prilagodnika. Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu
prilagodnika.

@ | Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak pro-
teze postavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Frontalna ravnina
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@ | Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noznog palca
i drugog noznog prsta

Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba pate-
le

@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba
koljena.

5.3.2 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi
poduzece Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za
poravnanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219* modularna
TT proteza za nogu: 646F336*).

5.3.3 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini
(npr. promjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno
odvijanje koraka.

¢ TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu
obratite paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj
razini. Izbjegavajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se
u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medi-
jalno, protetsko stopalo pomaknite medijalno. Ako se pomak do-
godi u drugoj polovini faze oslonca, smanijite vanjsku rotaciju pro-
tetskog stopala.

5.4 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Nav-
laku treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog sto-
pala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protet-
skog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze an-
teriorno. Radi povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se raste-



zati Sto je manje moguce. Na protetskom stopalu nalazi se spojni ele-

ment (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, prikljucni Eep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni
alkohol 634A58), kontaktno liepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku
636W17

1) lzmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte visak dulji-
ne.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog sto-
pala.

TF proteze: visSak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za
savijanje protetskog zgloba koljena i visak na distalnoj strani za
pomicanje protetskog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odreZite i postavite na drzak proteze u
proksimalnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopa-
lo. Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na
prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
vanjski obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascéivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.
Pritom pripazite na kompresiju zbog carapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciscéenje
1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» 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
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja 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
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.
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10 Tehnicki podatci

1S101

Duljina: (O) , visina potpetice: (2), visina sustava s prilagodni-

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-02

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

kom: (3), visina dnje s prilagodnikom: (4) , maks. tjel
tezina: (5, teZina bez prilagodnika za lo: (6, boje: () Dovoljeni oblikovani glez ki bloki in privitja
@ [cm] 22 | 23 | 24 | 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30 Velikost stopala | Oznaka (oblikovan glezenjski blok in privi-
@ [mm] 105 [em] tie)
@ [mm] 55 | 58 61 | 64 67 ‘ 70 ‘ 72 ‘ 74 ‘ 76 24 do 30 2K34=30 in 2Z22=M10
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94 Dovoljeni adap pal
® [kal 80 100 125 Tel teza | Velikoststo- | Oznaka (adapter stopala)
®lgl 386 [ 415 | 475 [ 615 | 690 | 625 | 680 | 745 | 805 [kgl pala [cm]
@ bez (4), svijetlosmeda (15) <100 22 do 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
L. Slovenséina 101 do 125 26 do 27 2R8=M10, 2R31=M10
1 Opis izdelka 28 do 30 2R31=M10

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) je pri-
merno za uporabo v modularnih eksoskeletnih protezah. Njihove funk-
cionalne lastnosti so zagotovljene s kombinacijo konturiranega jedra in
funkcijske pene.
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2 Namenska uporaba
2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi
komponentami, izbranimi glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti,
izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo
primerne modularne povezovalne elemente.

[
Koy

* Najvecja dovoljena telesna teZa je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 91).

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih
prostorih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na pro-
stem).



2.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocéje: —10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekoéine: sladka voda, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najvec 1 h v 2 m globine, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 90).

Neprimerni pogoji okolice

Trtne snovi: mo¢no higroskopski delci (npr. smukec), povecana
koncentracija prahu (npr. na gradbi$€u), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: slana voda, pot, urin, kisline, trajna uporaba
v tekocih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 2 milijona ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-

vec 3 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

:l Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

>

>

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in $kodo na izdelku.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 86).

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

>
>

>

|zdelka 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.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

|zdelek ocistite po stiku s slano vodo, klorirano vodo, milnico ali
abrazivnimi mediji (npr. peskom).

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
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del

Znaki spr b ali pr hanja d ja pri uporabi
Zmanjs$an upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala
sta obcutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
Nad i deli/dod p (ni del ob dobave)
Sl. Pol. Naziv Oznaka
2 1 Adapter stopala s privitiem 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Povezovalna plosca 2R14
3 - Oblikovan glezenjski blok 2K34=*
(eksoskeletna proteza)
4 - Privitje za oblikovan glezenj- 2722=M10
ski blok (eksoskeletna pro-
teza)
- - Posebno lepilo Ottobock s tr- 636W28 ali
dilom 636W18 in
636W19
5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.
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INFORMACIJA

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi
materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih
kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 Montiranje adapterja stopala
» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z
napotki v navodilih za uporabo.

5.2 Montiranje obliko ga gl j g

letna proteza)

> Potrebni material: privitie (glej stran 88), momentni klju¢
710D20, brusilni papir zrnatosti 40, posebno lepilo in strjevalec
Ottobock 636W28, primerno topilo (npr. 634A28)

1) Navojno puso privitia vstavite v proksimalno stran izvrtine obliko-
vanega gleZenjskega bloka.

2) Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
gleZenjski blok privijte na protezno stopalo (pritezni moment za
montazo: 30 Nm).

3) Pomerite oblikovan glezenjski blok.

4) Sprostite navojno povezavo med proteznim stopalom in oblikova-
nim gleZenjskim blokom.

5) Oblikovan glezenjski blok zbrusite glede na konturo proteznega
stopala.

6) Sticno povrsino proteznega stopala na grobo zbrusite z brusilnim
papirjem v smeri a—p.

7) Z zbrusenih povrsin odstranite prah.

8) Zmesajte lepilo za lepljenje oblikovanega gleZenjskega bloka s
proteznim stopalom.

9) INFORMACUA: Lepila ne nanasajte v izvrtino za privitje.
Lepilo enakomerno nanesite na sticne povrsine oblikovanega gle-
Zenjskega bloka in proteznega stopala.

10) Naravnajte oblikovan glezenjski blok in protezno stopalo.

bloka (eksoske-




11) Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
gleZenjski blok privijte na protezno stopalo (pritezni moment za
montazo: 30 Nm).

12) S krpo obrisite lepilo, ki izstopi iz fuge.

13) Ostanke lepila odstranite s primernim topilom.

14) Pocakajte, da se lepilo strdi (Cas strjevanja: 16 ur).

5.3 Zgradba

Potek osnovnega sestavljanja
@ | Sredino lezis¢a proteze dolocite s pomocjo $ablone 50:50.
LezisCe proteze naravnajte na sredino glede na referencno li-
nijo za sestavljanje.
Fleksija lezisca: individualna fleksija krna + 5°
Spredniji del
© | Referenéna linija za sestavljanje proteznega stopala: med

 OBVESTILO]

Brusenje prc |

Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

5.3.1 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete
743512, 50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje
(npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly
743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavlja-
nje v skladu z navodili v nadaljevanju:
Sagitalna raven

@ | Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - de-
belina sprednjega dela podplata) + 5 mm
Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

Premik sredine proteznega stopala naprej proti referencni li-
niji za sestavljanje: 30 mm

Protezno stopalo in leZis¢e proteze povezite s pomocjo izbra-
nih adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo
adapterjev.

I in kazalcem
Referencna linija za sestavljanje lezi$Ca proteze: vzdolz late-
ralnega roba pogacice
@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.3.2 Staticno sestavljanje

« Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo
naprave L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze
nog TF: 646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) naro-
Cite pri Ottobock.

5.3.3 Dinamic¢no pomerjanje

*  Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu
(npr. s spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili
optimalen razvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na peto pazite na fizi-
olosko premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite
medialni premik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi
polovici faze stanja premika medialno, protezno stopalo nastavite
medialno. Ce se medialno premika v drugi fazi stanja, zmanjsajte
rotacijo proteznega stopala navzven.

5.4 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Prevleka iz pene je names$cena med proteznim leziS¢em proteze in
proteznim stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala
premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem
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proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in

raztegne na anteriorni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora

prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na proteznem stopalu je povezo-
valni element (npr. povezovalna plosca, povezovalni Cep, prikljucni
cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izo-
propilni alkohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za
umetne mase 636W17

1) Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno
dolzino.

TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtisca kolena za premikanje
proteznega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega
stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite lezi$¢u pro-
teze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno
stopalo. Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali
leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini
pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite
na distalni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunaniji ovoj.
Pri tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali Super-
Skin.

6 Ciscenje
1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
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2) lzdelek osusite z mehko krpo.
3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, 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 jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamdi.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.



10 Tehni¢ni podatki

1S101

Velikost: (O) , viina pete: (2) , sistemska vi$ina z
adapterjem: (3) , vgradna viSina z adapterjem: (4), najv. tel

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

teza: (5 , teza brez adapterja stopala: (&) , barve: (7)

D,

Prip é tvarovky

a skr

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-02

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

D cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30 Velkost chodidl Oznagéenie ( ka €lenka a skrutkové
@ [mm] 10+5 [cm] spojenie)
@Imm] |55 [ 68 [61 [64 [67 [70 [ 72 74 ] 76 24 a7 30 2K34=30 a 2722=M10
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94 Pripustné noZné adaptéry
® [kl 80 100 125 Telesna hmot- | Velkost cho- | Ozna&enie (nozny adaptér)
® [g] 385 [ 415 | 475 [ 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805 nost [kg] didla [cm]
@ bez (4), svetlo rjava (15) <100 22 az 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
< 101 a7 125 26 a7 27 2R8=M10, 2R31=M10
i v Sl k L
1 Popis vjrobku e 282330 2RBI=M10

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) je vhod-
na na pouzitie s modularnymi protézami a s protézami so Skrupinovou
konstrukciou. Funkéné vlastnosti sa dosahuji kombinéaciou kontdrova-
ného jadra a funkcnej peny.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 U&el pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimalne v kombinacii s vhodnymi kompo-
nentmi vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupnia mobility, kto-
ré je mozné identifikovaf pomocou nasej informécie o klasifikacii MO-
BIS a ktoré disponuja patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.

[
Koy

¢ Maximalna povolend telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid' stranu 95).

Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 1 (chodec v inte-
riéri) a stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri).
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2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
/\ POZOR

Nebh 3 : b 3 Zkod.

Povolené p okolia

Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlovy luh, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 2 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po k kte s v fou/ct i/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a
skodam (vid stranu 95).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: silno hygroskopické Eastice (napr. talkum), prach vo
zvy$enej koncentracii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pies-
kom

Chemikalie/kvapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasa-
denie v kvapalnych médiach

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 2 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne 3 ro-

kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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p o p a p o p i vyrob-

ku

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Dodrite oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 91).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

Neb 3 Zkod

0 pC i vyrobku a obmedzeni funkcii

> Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Po kazdom kontakte so slanou, chlérovanou alebo mydlovou vo-
dou, ako aj s abrazivnymi médiami (napr. pieskom), vyrobok ihned’
ocistite.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.




» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
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 ci-
telnymi priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie
1 Névod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/prislus o (nie su dodavky)
Obr. | Poz. Pomenovanie Oznacenie
2 1 Nozny adaptér so skrutkovym 2R8*, 2R31*,
spojom 2R54*
2 2 Spojovacia platnicka 2R14
3 - Tvarovka ¢lenka (Skrupinova 2K34=*
konstrukcia)
4 - Skrutkovy spoj pre tvarovku 2722=M10
Elenka (Skrupinova konstruk-
cia)
- - Specialne lepidlo Ottobock s 636W28 alebo
tuzidlom 636W18 und
636W19

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

> Mbze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky
materialy. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Montaz nozného adaptéra
» Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v
jeho navode na pouzivanie.

5.2 Montaz tvarovky clenka (Skrupinova konstrukcia)

> Potrebné materialy: skrutkové spojenie (vid' stranu 93), momen-
tovy kla¢ 710D20, brusiaci papier, zrnitost 40, Speciélne lepidlo a
tuzidlo Ottobock 636W28, vhodné rozpustadlo (napr. 634A28)

1) Zavitové puzdro skrutkového spojenia zasurite do proximalnej stra-
ny otvoru v tvarovke ¢lenka.

2) Skrutku nasunte na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku clenka s protézou chodidla (ufahovaci moment:
30 Nm).

3) Vyskusajte tvarovku ¢lenka.

4) Uvolnite skrutkové spojenie medzi protézou chodidla a tvarovkou
Clenka.

5) Tvarovku clenka obruste podla kontdr protézy chodidla.

6) Styénl plochu protézy chodidla zabriste pomocou brisiaceho
papiera v smere a — p.

7) Odstrante prach z obrasenych pléch.

8) Zmiesajte lepidlo pre spojenie tvarovky clenka s protézou chodid-
la.

9) INFORMACIA: Naneste lepidlo v spravnom mnoZstve do ot-
voru skrutkového spoja.
Lepidlo naneste rovnomerne na plochy spojenia tvarovky ¢lenka a
protézy chodidla.

10) Navzajom vyrovnajte tvarovku ¢lenka a protézu chodidla.

11) Skrutku nasunte na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku clenka s protézou chodidla (ufahovaci moment:
30 Nm).
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12) Utrite handrickou lepidlo, ktoré vyteka cez $trbinu.
13) Zvysky lepidla odstrarte vhodnym rozpustadiom.
14) Lepeny spoj nechajte vytvrdnut (Cas tvrdnutia: 16 h).

5.3 Konstrukcia

Brusenie protézy
Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

hodidl

5.3.1 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky
opatku 743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie
(napr. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 alebo PROS.A. Assembly
743A200)

vykonajte podla nasledujicich tdajov:

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni

Sagitalna aroven

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topan-
ky - hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstruk-
cie: 30 mm

Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolené-
ho adaptéra. Dodrzte pritom navod na pouzivanie adaptérov.

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Na-
sadu protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina
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Priebeh zakladnej stavby
@ | Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a dru-
hym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany
pately
@ | Prihliadajte na abduként alebo addukén polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v ndvode na pouzivanie protézy ko-
lenného kibu.

5.3.2 Staticka konstrukcia

« Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii
(Modularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy
TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

5.3.3 Dynamické vyskusanie

«  Stavbu protézy prispdsobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovi-
ne (napr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny
optimalny priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zafaZenia po doslape paty davajte po-
zor na fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine.
Zabraite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vy-
kona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presurte
protézu chodidla medialne. Ak d6jde k medialnemu pohybu v dru-
hej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsSiu rotaciu protézy cho-
didla.

5.4 VoliteIné: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosada medzi nasadu protézy a protézu chodidla.
Odreze sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla
a protézy kolenného kibu. Pocas ohybania protézy kolenného kibu sa
penové pokrytie posteriérne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie
Zivotnosti by sa malo penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmene;j.



Na protéze chodidla sa nachadza spojovaci prvok (napr. spojovacia

platni¢ka, spojovacia ¢iapocka, pripojovacia ¢iapocka).

> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izop-
ropylalkohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na
plasty 636W17

1) Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoditajte pri-
davok na dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre
ohyb protézy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb proté-
zy chodidla.

2) Neobrobenu penovu ast odreste na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

3) Neobrobent penovu cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu
chodidla. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na
okraj alebo dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu
rezu neobrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Ccistiaceho
prostriedku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi
tvar. Zohladnite pri tom kompresiu sposobent natahovacimi pan-
¢uchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie
1) Produkt ocistite makkou vlhkou handric¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

10 Technické udaje

15101
Velkost: (D, Vy$ka opiatku: 2, Sy a vyska s adapté
rom: (3), Montazna vyska s adapté @ , Max. tel a hmot-

=

nost: 5, H f bez daptéra: (6) , Farby: (7)
@O ecm] [ 22 ] 23 [ 24 [25] 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ Imm] | 10+5
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15101

Velkost: (1) , VySka opatku: @), S
rom: (3), vyska s p a hmot-
nost: 5, H bez nozného ptéra: (6 , Farby: @)

a vyska s adapté-
érom: (4) , Max. tel

Ofcm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe

To31 KOMMNOHEHT Ha NpPoTe3aTa e CbBMECTUM C MOAy/HaTa CUCTEMA Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTU Ha Apyr NpousBoauTe-
7, KOWTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLN €NEMEHTH, HE €
TecTBaHa.

» 3anosHaiiTe notpebuTtens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOW3BOAMUTENS, aKO NMaTe BLMPOCK OTHOCHO
NpoflyKTa MW ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknaggaiite Ha NpPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCeku CepuoseH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BrOWABaHe Ha 3[1PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

@®Imm] | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 Pasp [ ¢ 4acTU ¥ BUHTOBM CbeANHEHUs!
@Imm] | 73 | 76 | 79 [ 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 Pasmep Ha cTbn- | Pedepenten e &
® [kgl 80 100 125 anoro [cm] 4acT U BUHTOBO CbeAuHEeHue)
® Il 385 [ 415 | 475 [ 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805 24 no 30 2K34=30 v 2722=M10
@ béZova (4), svetlohneda (15) P
aspelueHn afanTopm 3a cTbnano
TenecHo Terno | Pa3mep Ha PedepenteH Homep (apanTop
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa Buarapeku esuk *[r] crbnan]oro [ 3a cTbnano)
cm
<100 22 70 30 2R8=M10, 2R31=M10,
[Marta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2021-08-02 2R54=M10
» [lpeau ynotpebarta Ha npoaykta npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U [0- 101 po 125 26 po 27 2R8=M10, 2R31=M10
KyMEHT 1 cnasBsaiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT. 28 1o 30 2R31=M10

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUS

MpotesHoto ctbnano SACH+ (Solid Ankle Cushion Heel) 1S101 e no-
[IXOASILLO 3a W3MON3BaHe C MOAY/THU U eK30CKeNneTHn npoteaun. DyHku-
MOHaIHUTE KayecTBa Ce MocTurar C nomoLLTa Ha KoMGUHaLumsTa oT Ko-
HTYPUPaHO AP0 1 GYHKLMOHAIHA NsiHa.
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2 Ynorpe6a no npepHa3HavyeHne

2.1 Uen Ha u3nonseaHe
HpO,ELyKT‘bT Ce n3nonssa €JMHCTBEHO 3a BbHLIHO npoTe3npaHe Ha A0-
NHUS KpaHWK.

2.2 O6nacTt Ha npunoXeHue

Hawmwte komnoHeHT1 paboTaT Hali-gobpe, korato ca KOMGUHUPaHU C
NOAXOAALM KOMMOHEHTU, n3GpaHu Ha 6asa TeNecHo Terso 1 CTeneH Ha
NOABWKHOCT, KOUTO MOrar Aa ce UAEHTUULMPAT C Halata uHpopmaL-
us 3a knacuéduumpade MOBIS u pasnonarar ¢ noaxoAsiin MoaynHu
CBbP3BALLY €/IEMEHTU.



MpoaykTsbT ce npenopbyBa 3a CTeneH Ha NoaBMXHOCT 1
(nauneHTV, NPUABMXBALLM CE BbB BbHLUHW NPOCTPAHCTBA)
1 CTEMeH Ha NOABWMXHOCT 2 (NauneHTH, NPUABMXBALLY Ce
OrpaHM4eHO BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBA).

&
3/

*  MakcumanHo paspeLeHOTO TENIECHO TErNIO € MOCOYEHO B , TeXHNY-
ecku aaHHn" (BUX cTpaHuua 101).

2.3 YcnoBusi Ha OKoJNIHaTa cpeaa

TpaHcnopTMpaHe n CbXpaHeHue

TemnepartypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHocUTENHA BNaXHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % no 90 %, 6e3 mexaHWU4HM BUBpaLMKN UK ya-
apwn

3 BesonacHocTt

3.1 3HauyeHuMe Ha NpeaynpeanuTeNIHUTE CUMBOMU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 3510M-
ONyKU U HapaHsABaHUA.

3.2 O6wun ykasaHusa 3a 6esonacHocT

|A BHUMAHME!

npeﬂ,yl‘lpe)KJJ,eHMe 3a Bb3MOXHW TeXHUYeCKU MNoB-
peau.

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpeja

TemnepartypeHn ananasoHn: —10 °C po +45 °C
Xumukanu/TeyHocTH: cnagka Boaa, canyHeHa BOAA, XNOpHa BoAa
Bnara: notansiHe: makcumym 1 4 Ha gbnboynHa 2 M, oTHoCcUTeNHa
BIAXHOCT Ha Bb3/yXa: HAMa orpaHuyeHus

TebpaM BeWEeCTBa: Npax, C/ly4aeH KOHTaKT C NACHK

Cnep, KOHTaKT C Blara/XxumuKanu/TBbpay BewecTBa NoYUCTB-
aiiTe NPoAyKTa, 3a Aa nsberHere NOBULLEHO M3HOCBaHE U NOB-
peau (Bvx ctpanuua 101).

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHarta cpeaa

TeBbpAM BELLECTBA: CUTHO XUIPOCKOMMUYHU YacTMLM (Hanp. Tank),
NOBULLIEHA KOHLIEHTPALMS Ha npax (Hanp. CTpouTenHa niowaaka),
MHTEH3MBEH KOHTAKT C NACHK

XuMuKanu/Te4HoCTH: coneHa Boaa, noT, ypuHa, KUCennHu, nocTo-
SHHO M3M0N3BaHe B TEYHU CPeau

2.4 Cpok Ha ekcnioaTauus

npO,ELyKT‘bT € U3nuTaH OT Npou3BoguTens c 2 MunvoHa UunKbna Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucKMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha nmpe6men;|
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnJjioarauus oT MakCumym 3 roavHn.

(o) T oT ] T OT NOBpPEeAU Ha NPOAYKTa

» He usnonssaitte nposyKTa no-AbAro OT U3NUTaHUs CPOK Ha eKCrJl-
oarauus, 3a fa naberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeau Ha
npoaykra.

» MWsnonsgalite NpoaykTa camo 3a eAuH NauuveHT, 3a Aa nsberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NMOBPeau Ha NpoayKTa.

» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NPUIOXeHWe Ha NPofyKTa u He ro
nognaraiTte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 96).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npogyktute.

OnacHOCT OT NoOBpeAU Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHusi Ha GyHKUM-

ute

» He usnaraiite npogykta Ha HefOMyCTUMW YCIOBWSI HA OKOJIHATa
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a NOBPeAu, ako e Gu M3NOXeH Ha HefomN-
YCTUMM yCNOBMS HA OKONHATa Cpeaa.
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» He nsnonsgaliite npoaykTa, ako TOil € NOBPeAeH WIN B CbMHUTE-
NIHO CbCTosiHWe. Baemete nopxopswm mepku (Hanp. nouyncreaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA UK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

» [Mounucreante npoAyKTa BeAHara cnej KoHTakTta CbC CoNieHa BoAa,
xnopupaHa/canyHeHa Boaa, Kakto 1 abpasuBHu cpeacTea (Hanp.

MACHK).

» Pa6oteTe BHUMaTENHO C NpoaykTa, 3a Aa usberHete MexaHWU4HU
nospeau.

» [lpoBepete pyHKLMSATA U FOJHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nojo3upare
noepeau.

» He nsnonseaiite npoaykTta, ako ¢pyHKuusiTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe NOAXOASLM MEPKU (Hanp. MOYUCTBAHE, PEMOHT, , np-

Pesepslm qacru/npuuan.ne)xuoc‘ru (He Ca BKJ/IlOYeHu B OKoMM-

NeKTOBKara)
@ur. | Mos. HaumeHoBanue PedepeHTeH HoOM-
ep

4 - BuHTOBO cbheavHeHue 3a rne- 2722=M10
3eHHa pacoHHa 4acT (ek3oc-
KeneTHa nporesa)

- - CneumanHo nenuno 636W28 nnun
Ottobock c BTBBPAUTEN 636W18 unu

636W19

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

OBEepKa OT Nnpou3sBoauTensa nnu oT cneuuannsvpaH cepsm3 n T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpe6a
HamaneHoto cbnpoTtusneHne B NpeaHata 4act Ha CTbNanoTo U nNpoMe-
HEHOTO MOBeAeHVe Npu pasrbBaHe Ca ocesaemu NpusHauy 3a saryba
Ha pyHKLUUU.

4 OKOMNNeKToBKa

Konuyectso HaumeHoBanune
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba
1 MpoTesHo cTbnano
P p yactu/ U (He ca BKJ B -
JNIeKTOBKaTa)
®ur. | Mos. HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
ep
2 1 ApanTop 3a cTbnano ¢ BUHTO- 2R8*, 2R31*,
BO CbeAuHeHune 2R54*
2 2 Cebp3Balla nnovka 2R14
3 - [neseHHa pacoHHa 4acT (ek- 2K34=*
30CKesieTHa npoTesa)
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/A BHUMAHUVE

HeﬂpaBlﬂﬂHa LeHTPOBKa UM MOHTaX

OnacHocrt ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
oresara

» Cnassaite yKasaHuATa 3a LeHTpOBKa N MOHTax.

WHOOPMALNA

» Bb3MOXHO € HAKoUu OT MaTepuanuTe Aa He mMorat Aa 6baar 3akyn-
eHu BbB Bawara ctpana. B 1031 cnyyail ce cBbpxeTe ¢ MeCTHUS
¢dunnan Ha npoussoanTens, 3a Aa nony4ute MHGopmaums 3a ant-
epHaTUBHU MaTepuany.

5.1 MoHTaXx Ha apganTop 3a cTbnano
» MoHTupaiite agantopa KbM NPOTE3HOTO CTbMNANO CMOPes yKasaHu-
ATa B Herosata UHCTPYKLMs 3a ynoTtpeba.



5.2 MoHTax Ha rneseHHa ¢pacoHHa 4YacT (eK30CKeneTHa np-
oresa)

>

2)

3)

5)
6)

7)
8)

10)

11)

12
13

Heo6xopumu mMaTepuanu: BUHTOBO  CbeauHeHue  (BUX
cTtpaHuua 98), anHamometpudeH kntod 710D20, wkypka ¢ eapuHa
Ha 3bpHata 40, cneuuanHo nenuno u BrebpauTen Ottobock
636W28, noaxoasiwy, pasrsoputen (Hanp. 634A28)

Mocrtasete pesGoBara BTy/iKa Ha BUHTOBOTO CbEAVHEHWE MPOKC-
MMaIHO Ha OTBOPA B rNe3eHHara $pacoHHa 4acT.

MocTaBeTe BUHTA B NPOTE3HOTO CTLMAO OT CTPaHATa Ha XOAUIOTO
1 3aBUiTe rneseHHaTa $pacoHHa YacT 3a MPOTE3HOTO CTbNano (Mo-
MEeHT Ha 3aTaraHe: 30 HM).

N3npo6eaiite rneseHHarta ¢pacoHHa 4acT.

Pa3Buiite BUHTOBOTO CbeAMHEHWE MeXZy MPOTEe3HOTO CTbMano u
rneseHHara $pacoHHa 4acr.

W3nunete rnesexHata ¢pacoHHa 4acT Crnopep, KOHTypa Ha NpoTe3H-
oTO cTbMaso.

LLinudosaiite rpy6o cbeauHutenHarta noBbPXHOCT Ha MPOTE3HOTO
CTbMaso C LWKypKa B Nocoka a — p.

Mouwncrete npaxa OT U3NUNEHNUTE NOBLPXHOCTY.

Pas6bpkaiiTe N1enunoTo 3a cbeauHsBaHe Ha rneseHHata ¢pacoHHa
4acT C NPOTE3HOTO CTbNAsNo.

UHOOPMALLUA: He HaHacsiiTe NenunoTo B OTBOPa Ha BUHT-
OBOTO CbefiMHEHue.

Pa3Hecete nenuioTo paBHOMEPHO BbPXy CbEAVHWUTENHUTE MOB-
‘BPXHOCTY Ha re3eHHara ¢pacoHHa 4acT v MPOTE3HOTO CTbNAso.
MoppasHeTe rneseHHata GpacoHHa 4acT CNPSMO NPOTE3HOTO CTb-
ano.

MocTaBeTe BUHTA B NPOTE3HOTO CTbMAsIO OT CTPaHaTa Ha XO4MIOTO
1 3aBUiTE rneseHHara $acoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMasno (Mo-
MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

M36bplueTe ¢ kbpna U3NN3aLLOTO OT pyrata Nenuno.

OrtcTpaHeTe ocTaTbL/TE OT IENUIIOTO C NOMOLLTa Ha NOAXOASAL pa-
3TBOpUTEN.

14) OcraBete nenunoto fa ce BTBbPAM (Bpeme 3a BTBbpAsBaHe:
16 u).

5.3 KoHcTpyKuus

| YKA3AHHE

WUsnunsBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbLNANO

rlpe)KJJ,eBpeMEHHO n3HoCBaHe nopagu yeBpexaaHe Ha NpoTe3HOTOo
CTtbnano

» He nunete npoTe3HoTo cTbNano.

5.3.1 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
CTaTMyHa LLEHTPOBKA Ha TPaHCTUGManHu npoTesun

Xop, Ha cTaTMYHaTa LLEHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronvometsp 662M4, ypes 3a nameps-
aHe BUCO4MHaTa Ha netata 743512, kanmbbp 3a namepsaHe 50:50
743A80, ypep, 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unun
PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTunpaiite 1 nogpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTesara B ypesa 3a
MOHTaX CbrNaCHO CNeAHNTe AaHHU:
CaruranHa

@ | Bucouuna Ha netata: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTarta
(BMCo4MHa Ha netata B 06yBKa - fe6enviHa Ha XoaunoTo B
npepHara 4acT Ha CTbNanoTo) + 5 Mm
© | BbHwHa potauus Ha cTbnanoto: npuén. 5°
© | MNpewmecTtBaHe Hanpep Ha cpeAaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNaNo
cnpsiMo pedepeHTHaTa nHMs: 30 MM
@ | CsbpxeTe NpoTE3HOTO CTLMNASO U rMA3aTa Ha nNpoTesarta ¢
nomouyTa Ha u3bpanute agantopu. 3a UenTa cnassainTe
VHCTPyKLMSTA 3a ynoTpeba Ha ajantopuTe.
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Xop, Ha cTaTUYHaTa LLeHTPOBKa

© | Onpegnenerte ueHTbpa Ha runsarta Ha npotesara ¢ Kanmbbpa
3a usmepsare 50:50. LleHTpuparite runsara Ha nporesara
cnpsiMo pedepeHTHaTa NMHUS.
®dnekcus Ha runsara:
+5°
®dpoHTanHa

© | PedepeHTHa nuHUs Ha NPOTE3HOTO CTbMANO: MEXAY naneua
U BTOpUSA NPBLCT Ha Kpaka
PedepeHTHa nuHus Ha runsarta Ha npoTesata: noKpam cTpa-
HU4HUA pb6 Ha natenata

&
anHa ¢ Ha vy

@ | Cnasgalite nonoxeHuerto 3a agaykums unu abaykums.

CraTU4Ha LLeHTPOBKa Ha TpaHCheMopanHu NpoTesu

» OG6bpHete BHMMaHMe Ha AaHHWTE OT MHCTPyKLuMsiTa 3a yrnotpeba
Ha npoTesHara KofleHHa cTasa.

5.3.2 CtaTM4Ha LLeHTPOBKa

»  Ottobock npenopbuyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTesara Aa ce NpoBepu
c nomouTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture un npu Heo6xoanmocT ga
ce agantipa.

* [pn HeoBxopumocT moraT aa 6bAaT M3KUCKaHU MpPenopbkuTe 3a
ueHTposka ot Ottobock (MoaynHn TpaHcdemopanHu npotesu:
646F219*, mopynHu TpaHcTMGUanHn npote3n: 646F336*).

5.3.3 AluHamuyHa npo6a

* LleHTpoBaiite npotesara BbB $ppoHTANHATA U caruTanHata paBHu-

a (Hanp. ¢ NPOMsiHa Ha brbsia UM U3MeCTBaHe), 3a ja OcUrypute
ONTUMAJHO NPUCTbMNBaHE.
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« TpaHcTubuanHo nporesupaHe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa cnes,
CTbMBaHe Ha netara BHUMaBaWwTe 3a ¢VI3VIOJ'IOI'VI"IHOTO ABNXeHne
Ha KONIIHOTO B carutanHata n ¢poHTanHata pasHuHa. Msbsareante
mMeananHo ABMXeHue Ha KoneHHarta ctaBa. Ako npes nbpeata non-
OBMHa Ha pasarta Ha CTOeX KOSieHHaTa cTaBa Ce [ABUXW MeAWasnHo,
NpoTe3HOTO CTbNano Tpsibsa Aa ce namecTv MeauanHo. Ako ce ns-
BbpLUBA MEAMATHO ABUXEHWE Mpe3 BTopata nojosuHa Ha dasata
Ha cToex, TpsibBa Ja ce Hamanu BbHLIHATa PoTaLus Ha NMPOTE3HO-
TO CTbNANo.

5.4 Onuumsa: MoHTMpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTtesata
KosmeTukata Ha npotesarta 3actaBa Mexay runsara Ha npotesata u
NpOTe3HOTO CTbnano. T ce U3psA3Ba MNo-Abara, 3a Aa MOXe Ja ce KO-
MNeHcHpaT ABUXEHNSTa Ha NPOTE3HOTO CTbNANO U NpoTesara Ha Kone-
HHata cTaBa. [pu crbBaHe Ha MpoTesaTta Ha KOJleHHaTa cTaBa KO3MeT-
vKata 3a CTbNaso ce KOMNpecupa nocTepUoOpPHO U Ce pasTsira aHTep-
nopHo. 3a Ja ce yBeNuyn N3apbXINBOCTTa, KO3METMKATa Ha CTbnano-
To TpsbBa Aa ce pasTara Bb3MOXHO Hall-Masnko. Ha npotesHoTo ctbna-
N0 UMa CBbP3Ball, eNeMeHT (Hanp. CBbp3Balla Maoyka, CBbp3Balla
Kanayka, CbeIMHUTeNHa Kanayka).
> Heo6xoaumu matepuanu: o6eamacnssall, No4uCTBaLL, Npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
unn nenuno 3a nnactmaca 636W17
1) Ws3mepeTe gbnxuHaTa Ha KO3MeTUKATa 3a CTbMANOTO BbPXY NpOTe-
3aTa u npubaBeTe AOMbAHUTENHA Ab/KMHA.
TpaHcTubuanum npotesu: JucranHa gobaska 3a ABuXeHUE Ha
NPOTE3HOTO CTLNAsNOo.
TpaHncdemopanHu npotesu: MNMpokcumanHa pobaska Ha To4karta
Ha BbpTEHE Ha KOJISHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTesara Ha KoneHHata
cTaBa U aucTanHa fo6aBka 3a IBUXEHUETO Ha NPOTE3HOTO CTbna-
no.
2) CkbceTe neHonnactoBata 3aroToBka W s HamacHeTe B MpoOKCMMa-
nHata obnacT Ha runsarta Ha nporesara.
3) Haxnysete neHonnactoBata 3aroToBka BbpXy npoTesara.



4)

6)

7)

9)

10)

11)

MocTaseTe CBLP3BALLMSA eNEMEHT BbpXy 06BMBKATA MNIM NPOTE3HO-
TO CTbnano. B 3aBMCUMOCT OT U3NBAHEHMETO CBBLP3BALLMST eNleM-
€eHT ce GuKCMpa B Kpasi UM 3acTaBa Ha afantopa 3a CTbnasoro.
MoHTupaiiTe NPoTE3HOTO CTBNANO Ha NpoTe3ara.

Ot6enexete BBLHLWHUS KOHTYP Ha CBbP3BAlUWA EEeMEHT BbpXy
[ucTanHaTa cpesHa NoBbPXHOCT Ha MeHomnnacToBara 3arotoBka.
JlemMoHT1paiTe NpoTe3HOTO CTbNANO W CBaneTe CBbP3BaLLMS €N-
eMeHT.

Mouucrete cBLP3BALLMS €NEMEHT C o6e3maciuTen.

3anenete CBbP3BALLMS €EMEHT B CbOTBETCTBUE C OTGEens3aHus
BBHLLUEH KOHTYp BbPXY [I1CTa/HaTa CPe3Ha NOBBLPXHOCT Ha MeHon -
actoBarta 3aroToska.

OcraBete cnieneHute MOBbLPXHOCTU Aa U3CbxHAT (okono 10 mu-
HYTH).

MoHTupaliTe NPoOTe3HOTO CTbMANO W MOAENMPATe BBHLIHWA BUA,
Ha Ko3meTukaTta. BsemeTe nopg BHMMaHMe KoMMpecusTa OT HOCe-
Ly ce oTrope Ko3MeTU4HK Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucrBaHe

1)
2)
3)

Mouuncrete npoaykTa C MeKa BnaxHa Kbpna.
Mopcyuwete ¢ Meka kbpna.
OcraBete octatbyHaTta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3ayX.

7 Mopppbxka

>

>

CJ'Ie,D, nbpBUTE 30 AHW U3non3saHe NoaJsioXxete KOMMNOHEeHTUTE Ha
npoTesarta Ha BU3yasiHa NPOBepKa ¥ NpoBepka Ha GpyHKLuuTe.

Mo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCynTaLuMs NpoBepeTe Lsnara npore-
3a 3a U3HOCBAHE.

M3B'prLIBaI7ITe eXeroaHu NpoBepKu Ha 6e3onacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabkK

npo,qu'l'bT He 6uBa Aa Ce U3XBbp/A HaBCAKbAE C HecopTupaHu 6MT-
OBU OoTnagbuu. HenpasmnHo‘ro M3XBbPAAHE Ha oTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHarta cpega v 3gpaseTo. Cnassante yKasaHuaTa Ha Ko-

MMEeTeHTHNS OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha oTna-
Abuy BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHu ykasaHus

Bcuuku npaBHU yCnoBus ca NOAYMHEeHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHaTta Ha yno‘rpe6a n BCneacTteMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nMma pa-
3Nn4na.

9.1 OTroBOpHOCT

rlpOMSBO,ELI/ITEJ'IﬂT HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. rlpOMSBO,ELI/ITeﬂRT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, Npu4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo npuyYMHeHn OoT HemnpasuiHa yn()Tpeﬁa wnun
Hepa3peLlleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cboTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHsaBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumuHckute nsaenus. CE aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU J,aHHU

1s101

Pazmep: BUCOYMHA Ha neTara: (2) , BUCOYMHA Ha cucTemara
¢ apanTo CTPYKTYpHa BUCOYMHA C aganTop: (4), MaKc. Te-
necHo terno: (), Terno 6es apanTop 3a crbnano: (6),

uBeroBe:
@O cvl [ 22 ] 23 [ 24 [25] 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ [mm] 105

@Imm] | 55 [ 68 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76

@Imm] | 73 [ 76 [ 79 | 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94

®Ixr] 80 100 125
®1Ir] 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805
@ 6exos (4), cetnokadss (15)

101



1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-02

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

SACH+ protez ayak 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) modiiler ve
konvansiyonel tarzi protezlerde kullanim igin uygundur. Fonksiyonel
ozellikleri bir profilli gekirdek ve fonksiyon képigunin birlesimi ile elde
edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

izin verilen ayak bilek pargal
Ayak ebadi [cm]

1 ve vida baglantilan
Oriin kodu (Ayak bilegi parcasi ve vida
has! )

24 ila maks. 30 2K34=30 ve 2222=M10

izin verilen ayak adaptérleri

izin verilen ayak adaptérleri
Viicut agirhigi Ayak ebadi Uriin kodu (ayak adaptorii)
[kg] [cm]
101 ila maks. 26 ile 27 arasi 2R8=M10, 2R31=M10
125 28 ila maks. 2R31=M10
30

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekil-
de calisirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tzerinden
tanimlanmis viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun
moddler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

[\ "

Bu triin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yirtiyen) ve
mobilite derecesi 2 (disariya sinirli giden kisiler igin) 6neril-
mektedir.

*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 1086).

2.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlari

Viicut agirhgi Ayak ebadi Uriin kodu (ayak adaptorii)
[kg]l [em]
<100 22 ila maks. 2R8=M10, 2R31=M10,
30 2R54=M10
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Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1's, 2 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:

sinirlama yok




izin verilen cevre sartlari

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asirni aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 106).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pudra), yiksek
konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani), kumla yogun temas

Kimyasallar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda
strekli kullanim

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[DuYuRy |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Yaralanma tehlikesi ve Griin hasarlarini 6nlemek igin riinii onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve driin hasarlarini énlemek igin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Uriinin  kullanim  alanina uyun ve asin
Sayfa 102).

ylklenmeyin (bkz.

»  Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Uriind tuzlu su, klorlu/sabunlu su ve ayrica asindirici ortamlar ile
temastan sonra (6rn. kum) derhal temizleyin.

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirl Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiy jegisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
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Yedek parcalar/al (teslimat k d degil)

Sek. | Poz. T: I Uriin kodu
2 1 Vida baglantili ayak adaptéri 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Baglanti plakasi 2R14
3 - Ahsap bilek pargasi (konvan- 2K34=*
siyonel tarz)
4 - Ahsap bilek parcasinin vida 2722=M10
baglantisi (konvansiyonel
tarz)
- - Ottobock sertlestiricili 6zel 636W28 ya da
yapistirici 636W18 ve
636W19

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» Soz konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmayabilir.
Bu durumda alternatif malzemeler edinebilmek igin Ureticinin
sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

3) Ahsap bilek parcasi denenmelidir.

4) Protez ayak ve ahsap bilek pargasi arasindaki vida baglantisi
¢ozilmelidir.

5) Ahsap ayak pargasi protez ayagin konturuna uygun bir sekilde
zimparalanmalidir.

6) Protez ayagin baglanti ylizeyini a — p yoniinde zimpara kagidi ile
purizli duruma getirin.

7) Zimparalanan yiizeyleri tozdan temizleyin.

8) Ayak pargasinin protez ayak ile baglantisi igin olan yapistiriciyi kar-

istirin.

9) BILGI: Yapistiriciy vida baglanti 1 deligine doldurmay
Yapistiricly esit bir sekilde ahsap ayak pargasi ve protez ayaga
sirdn.

10) Ahsap ayak pargasi ve protez ayak birbirine dogrultulmalidir.

11) Ayak tabani tarafindaki vida protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
parcasi protez ayak ile vidalanmalidir (stkma momenti: 30 Nm).

12) Birlesme yerinden gikan yapistirici bir bez ile silinmelidir.

13) Artik yapistiricilar uygun bir ¢éziicii madde ile temizlenmelidir.

14) Yapistirict kurumaya birakilmalidir (sertlesme suresi: 16 h).

5.2 Ayak adaptorii montaiji
» Ayak adaptériinii kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez aya-
ga monte ediniz.

5.3 Yapi

5.1 Ayak bilegi parcasi montaji (konvansiyonel tarz)

> Gerekli materyaller: vida baglantisi (bkz. Sayfa 103), tork anah-
tari 710D20, zimpara kagidi 40 gekirdekli, Ottobock 6zel yapistiri-
ci ve sertlestirici 636W28, uygun ¢oziicii madde (6rn. 634A28)

1) Vida baglantisinin vidali kovani ahsap bilek pargasindaki deligin
proksimal tarafina takiimaldir.

2) Ayak tabani tarafindaki vida protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
pargasi protez ayak ile vidalanmalidir (sikma momenti: 30 Nm).
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Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken aginma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.




5.3.1 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kur y

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme
aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

5.3.2 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kont-
rol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moduler bacak protezle-
ri: 646F219*, TT modiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock
firmasindan istenebilir.

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki
veriler dogrultusunda yapiniz:

Sagital diizey

@ | Topuk yiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin
topuk ylksekligi - ayak 6n boliminiin taban kalinligr)
+5mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

2]
@© | Protez ayag ortasini kurulum gizgisine gore 6ne alma:
30 mm

© | Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptor yardimiyla
baglayiniz. Bu esnada adaptorin kullanim kilavuzunu dikkate
aliniz.

@ | Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir.
Protez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
Frontal diizlem

© | Ayak protezinin kurulum ¢izgisi: Ayak bas parmagi ve ikin-
ci parmak arasi
Protez saftinin kurulum gizgisi: Lateral patella kenari
boyunca

@ | Abdiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat

edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate alin-
1z.

5.3.3 Di ik prova

¢ Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal
dizeyde ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme
veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda
sagital ve frontal dizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmeli-
dir. Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk
durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak
medial konuma getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda
mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda protez ayagin dis
rotasyonu azaltilmaldir.

5.4 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Pro-
tez ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek icin daha
uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda kozmetik kilif
posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim
sliresini uzatmak igin kozmetik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Pro-
tez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi,
baglanti kapag, kapak).
> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil
alkol 634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici
636W17
1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu élgtlmeli ve uzunluk eki toplan-
malidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi i¢in diz donme nokta-
si proksimal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.
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2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerles-
tirin.

3) Kozmetik kilif protezin tizerine gekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestirilmelidir.
Baglanti elemani modele gore kenar kisminda yerine oturur veya
ayak adaptoriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alani-
na isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani ¢ikarilmalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin dis-
tal kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir.
Bu esnada giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabi-
lecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik guvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
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sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullanilmayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

10 Teknik veriler

ptorlii
iiksekligi: (4) , maks. viicut
dapt6rii agirlik: (6) , renkler: (7)

[© 22\23\24 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30
@ 10 +
G 55 [ 58 | 61 [ 64 [ 67 | 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94
® [kg] 80 100 125
® gl 385 | 415 | 475 [ 515 | 590 | 625 | 680 | 745 [ 805
@ bej (4), acik kahverengi (15)




1 MNeprypadn mpoiévtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-02

» MeAeTioTE TIPOOEKTIKA TO TIApdOv £yypado Tipw améd 1t Xpernon
TOU TIPOLOVTOG Kal TipooéETe TiG uTodeiEelg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov Xpnotn yia v acdalr xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOoidv A Tipok oLV TTpoPAfpaTa.

» EVnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong TG Katdotaong g vyeiag.

» Duld&te to Mapdv éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBetikd mélua SACH+ 15101 (Solid Ankle Cushion Heel) ev-
deikvutal yla xpron oe OOHOCTOLXEIWTEG TIPOBETELG Kal TIPOBETELG
eviaiag kataokeunq (pe kEAUdog). Ot Aettoupyikég 1OOTNTEG ETUTUY-
Xavovtatr xapn oto ouvvduacud evog TupnAva pe oadég Tepiypappa
Kat tn xpnon Aettoupytkol appou.

1.2 AvvatoTnTeG OLVSLVACHOU

Auté 1o TpoBeTIKG eEdpTNUa eival oupBaTd pe TO DOHOOTOLXEIWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlafétouv ouPBATA GOHOCTOIXEIWTA CUVOETI-
Ka ototeia, dev éxel eheyyOei.

Emutpenopeva diapoppwpéva eEaptipata actpayalouv kat
BOWTEG CLVBEDELG

Méye0og téApa- | Kwdikog (drapoppwpévo eEaptnpa actpa-
tog [cm] yahou kat Bidwtn ovvdeon)
24 £wg 30 2K34=30 Kkal 2Z22=M10

ETUTPETMOHEVOL TIPOCAPHOYEIG TIEARATOG
ZwHatiko Méye6og Kwdikog (TtpooappoyEag méA-
Bapog [kg] TtéApartog Hatog)
[em]
<100 22 £wg 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
101 éwg 125 26 éwg 27 2R8=M10, 2R31=M10
28 £wg 30 2R31=M10

2 Evdedelypévn Xpron

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal AmMOKAEIOTIKA yla XPHon OtV eEWTPOBETIKA
TepiBalPn TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edappoyng

Ta eaptipatd pag Asttoupyolv TéAela 6tav ouvdvdalovtal pe KATAA-
AnAa e€aptripata, Ta omoia etuAéyovtal e Bdon 1o owpatiké Bapog
Kat 1o Babpod KvnTkoTNTAG, HTTOPOLV va TauToToLlnBolv He TIG TTAnpo-
dopieq Tta&wopnong MOBIS g etaipeiag pag kar diabBétouv
avtioTola SOHOOTOIKELWTA CUVOETIKA OTOLXE A

<
Fas

To mpoidv ouvviotatal yia 1o fabud kvntikétntag 1 (dropa
KIVOOHEVA OE E0WTEPLKOUG XWPOUG) Kal To Babud kvnTi-
KOTNTaG 2 (4Topa pe TIEPLOPIOPEVN Kivnon ot eEwTEPLKOUG
X®POUc).

¢ To péyLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
kd ototxeia (BA. oehida 112).

2.3 MNepBallovTIKEG CUVORKEG

AmtoOnkevon kat petadpopa
Eopog 6eppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wg 90 %, Xwpig pnxavikolg Kpadaopoug 1 KPoUoELG

[ Emutpenépeveg mepiBarhovTikég oLVONKEG \
| Ebpog 8sppokpaaiag: —10 °C éwg +45 °C |
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Etut, 0 BaAAovTIKEG OUVONKEG

Xnukég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, didhuvpa oamouviol, YAwpiw-
pévo vepd

Yypaoia: epfubion: 1o oAd 1 dpa oe Babog 2 m, oxeTKn vypa-
oia: xwpig meptoplopoig

Zrepeéq UAeG: okovn, ieplotaotakn emadrn pe Appo

Ka6apilete To TIPoidv petd and enadn He vypacia/ XNUIKEG
ovoieg/ otepeég UAEG, yia va anodiyete TNV avgnpévn $pBopa
Kkat gnEg (BA. oehida 112).

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Ztepeég UAEG: £vTOva LYPOOKOTIKA owpaTtidia (TL.X. Tahkn), avgn-
HEVN CUYKEVTPWON OKOVNG (TT.X. EPYOTAEL0), EvVIaTIK eTtadr He Ap-
po

Xnuikeég ovoieg/ vypa: ahpupd vepd, 1I8pwTag, ovpa, okéa, diap-
KNG Xprion Héoa oe uypd péoa

2.4 Aapkela {wnAg

To mpoidv uTOPARONKE amd TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIHEG He 2 eKa-
ToppbUpla KOKAoUG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péylotn didpkela {wng 3 eTwv, avaloya pe tov Pabud dpa-

oTNELOTNTAG TOL XPAOTN.

3 Aoddieia
3.1 Emegynon mposl30monNTIKWV CUHBOAWY

Mpoeworoinon yia mbavoig Kivduvous atuyfpaTog

Kal TPaLHATIONOU.

l:| Mpoedomoinon ya Tlavr PokAnon Texvikwy Cnpt-
wv.

3.2 M'evikég vmodei&elg acdaleiag

/A NPOOXH!
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Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpdkAnong {nuiwv oto
TPOioV

>

Mnv ouvexiCete va xpnolporoleite 1o TPoidv adol TapéAdet n
eleypévn didpkela (wng Tov, yia va anopOyeTe Tov kivduvo Tpav-
Hatiopol Kat TNV TipokAnon Cnupiwv oTo Tipoidv.

XpnotpoToleite To TPOoidv Hovo yia évav acbevi, yla va amopiye-
Te TOvV KivOuvo TPAUMATIOHOU Kat Tnv TPOKAnon Cnpiwv oto
TIPOIOV.

Xpnolpotoleite 1o TPoidv cOpPwva pe To Tedio epappoyng Tou
Kal pnv 1o adrvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEG KATATIOVACELG
(BA. oehida 107).

AapBdvete vmédn Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xpHong Twv
TIPOIOVTWV.

\

Kivduvog mpokAnong {nHuwv OTo TPoiov Kal TEPLOPLOHOD TNG
AettoupykéTNTAG

>

>

Mnv adrvete 1o Tipoidv ektedeiévo oe akatdMnAeg miepipaio-
VTIKEG OUVONKEG.

ENéyxete 1o Tipoidy yla {nuiég, epdoov eKTEONKE 0 akaTAANAEG
TiepIPaMoVTIKEG OUVOKEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOIOV av €xel LTIOOTEL TNHLEG 1) EXETE ap-
d1Bolieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnha pétpa
(T.X. KaBaplopdg, ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN UTINPESIA).

Kabapilete apéowg To Tpoidv petd tTnv emadn pe alpupd vepd,
vepd pe xAwpio/oamoivt kabwg kat AelavTIKEG OVaieg (TL.X. AUpO).
Na xelpiCeote o TIPOIdV pe TPOoOXN, yla va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

EAéyxete 10 Tpoidv wg Tpog Tn Aettoupyia kat T duvatdtnra
Xxpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet CNULEG.



» Mnv xpnotportoleite To TPOi6v av Tapouotdlel TePLOPLOPEVN AeL-
ToupylkétNTa. AdBete katdMnha pétpa (m.X. kabaplopdg, e~
OKELN, aQVTIKataotaaor, €AeyXoG amod TOV KATAOKELAOTA N TEXVIKN
uTinpeoia).

Evdei&elg Asttoupyilkwv petaBoAwv | antAeglag tTng Asttovpyt-

KOTNTAG KATA TN XPAon

AoOnTEQ evdeilelg yia TNV anwAela TG AeLToupykoTNTAG amoteAolv

n eAAxLoTn avtiotacn oto eumpPoodLo TUAKA Tou TEEApATOG A N petapo-

Af otnv €EENEN TNG kivnong Tou TEEApATOG,.

4 Mepilexopevo ovokevaociag

Moootnta NMepwypadn
1 odnyieg xpriong
1 TIPOBETIKO TIEAUA
AvtalakTika/Ttp6o0eToq eEOoTIALOHOG (SeV epAapBa Tat
0T CUOKELACia)
Ew. | Ztot- Nepypadn Kwdikog
Xeio
2 1 TIPOOAPHUOYEQG TIEAHATOG HE 2R8*, 2R31*,
BdwTn oovdeon 2R54*
2 2 OoUVOETIKN TIAAKA 2R14
3 - Siapopdpwpévo eEGptnua 2K34=*
aotpaydlou (pe kEAudog)
4 - BdwtnA olvdeon yla dapop- 2722=M10
bwpévo eEaptnua aotpa-
Yahou (pe kéAudog)
- - €101k KOMa Kal okAnpuvTikG | 636W28 1} 636W18
Ottobock Kal 636W19

5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Eodalpévn subuypappion i o Aéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-

ong

» AapBavete umodn Tiq vmodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-
Adynong.

NAHPO®OPIEZ

» Eival mbavé kamowa amd ta vAikd va pnv eivat diabéopa otn
XWPA 0ag. Ze AUTAV TNV TEEPITITWON, ETUKOWWVACTE HE TOV TOTIL-
KO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, yia va evnpepwOeiTe yia Tig
EVAMAKTIKEG NUOELG.

5.1 ZuvappoAdynon dtapopdpwpévou e§aptipatog actpa-

yalov (e kéAvdog)

> Amattoopeva VAKka: Bdwti oovdeon (BA. oelida 109), duva-
HokAedo 710D20, yvaAdxapto pe pEyeBog KOKKwY 40, eldikr KOA-
Aa kat okAnpuvtiké Ottobock 636W28, katdMnlo SlaAuTiko
(r.x. 634A28)

1) TomoBetrote TN omelpotopnpévn vodoxr NG POWTAG olvdeong
oty eyylg TIAevpd TG omrg oto dlapopdpwpévo eEdpTnua
aotpaydiou.

2) TomoBetote ) Bida otnv MAeupd TG oOAAG OTO TIPOOETIKO TIEN-
pa kat Bdwote T0 Stapopdpwpévo eEaptnpa actpaydlouv pe To
TPOoBeTIKO TEANA (poTtr) cbodLyEng: 30 Nm).

3) Ekteléote T Sokiuf tou Slapopdwpévou eEaptiuartog aotpa-
yahou.

4) Xahapwote tn POWTH cOvdeon PETAED TPoBeTIkoU TIEAHATOG Kat
Siapopdpwuévou eEaptipatog actpaydiou.

5) Aeiavete 1o dapopdwpévo e§aptnua aoctpaydlov olppwva pe
TO TIEPIYPARHA TOU TIPOOETIKOD TIEEAUATOG.
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6) Tpaylvete tnv etudpdvela oOvdeong Tou TPOBETIKOY TIEALATOG HE
YuaAoxapTo He KaTevBuvon amod eUTPOG TPOG Ta THOW.

7) ArmopakpUveTe T okovn Ao TIG YUAAOXAPTIOUEVEG ETILGAVELEG.

8) Avapeifte v kOMa yla tn olvdeon tou dapopdwuévou eEap-
TAHATOG AOTPAYAAOU pE TO TIPOOETIKO TIEANA.

9) MAHPO®OPIEZ: Mnv tomoOstiioste K6AAa oTnV OTHi yia Th
BdwTh ocvvdeon.

Enaleipte opotdpopda pe kOMa Tig emidaveleg olvdeons Tou
dlapoppwpévou efaptipartog aoctpaydhov kat Tou TPOBeTIKOU
TIEAHATOG,.

10) Evbuypappiote peta&d Toug to dlapopdpwpévo eEdptnpa aotpa-
y&Mou Kat To TIPOBETIKG TIEAUA.

11) TomoBetrote Tn Pida otnv MAeupd TG coAAG 0To TIPOOETIKO TIEN-
Ha kal Bdwote 1o Stapopdwpévo eEAptnua actpaydlou pe To
TipoBeTIKS TIEAPA (poTtr} cbodLyEng: 30 Nm).

12) Zkouttiote TNV KOANQ TIOL EKPEEL ATIO TN OXIOUA HE €va Ttavi.

13) AmopakpOveTe Ta uToAsippata kOAAAgG pe katdAAnAo SLaAUTIKO.

14) Apnote v kOMnon va okAnpuvel  (xpdvog okAfpuvong:
16 Wp=g).

5.2 ZuvappoAdéynon mpoocappoyEa TEANATOG

»  ZuvappOAOYAOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TIEALATOG OTO TIPOOETIKG TIEA-
Ha obudwva pe Tig 0dnyieg xpriong tou.

5.3 EvBuypappion

| E1onoikzH |

Tpoxiopa Tov TTPoOeTIKOL TIEApATog
Mpdéwpn $Oopd Adyw TPSkANoNG CnpL®y oTo TIPOBETIKG TIEAHA
» Mnv tpoyileTe T0 TIPOOETIKG TIEANA.
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5.3.1 Baown gvbuvypaupion

Baoiki ] Yla TpéOgon kviiung

YPQRH

Awadikaoia Baotkig evBvypappong

Anartobpeva LAKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur pétpnong
Uoug Takouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, ou-
okevr) evBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 |
PROS.A. Assembly 743A200)

Exteléote T ouvappoAoynon kat dlevbETnon Twv TpoBeTIKWV eEap-
TNHATWV 0T OUOKELT EVBLYPAUHIONG COHPwWVA PE Ta akolovba
otolxeia:

OBeMwaio emintedo

@ | Y)og takouviol: Tipaypatiké 0ipog takouvviol (0og ta-
KOUVLOU UTIOSARATOG = TIAXOG GOAAG OTO UTIPOOTIVO THAHA
Tou TEApatog) + 5 mm

‘E€w otpodn TENpaToq: ep. 5°

2]
© | MNpoobia petatdmion tou pécou Tou TIPOBETIKOV TIEALATOG
WG TIPOG TN YPARKn evBuypdappiong: 30 mm

© | Zuvdéote 10 TIPOBOETIKG TIEAPA pe TO OTEAEXOG, TNG TIPOBEDNG
XpPnotpotolwvtag Tov emileypévo mipocappoyéa. AapBdvete
uTtddn TiG 0dnYieg XPRONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

© | Yno)loyiote 1o péoo tou oteAéxoug TG TPdBeang pe To 6p-
yavo pétpnong 50:50. PuBpiote To otéAexoq g mpobeong
KEVTPIKA WG TIPOG TN YPAUHH eVOUYPAPHIONG.

Kaupn oteéxoug: atopkn kapyn kohopwpatog + 5°

Metwraio eninedo

O | Mpappn evbuypdppiong TPOBETIKOL TEAUATOG: HETAED pE-
yahou kat de0TEpPOL SaKTOAOL

[papun evBuypdappiong oteAéxoug PdBeonG: KaTa UKog
ToU TIAAIVOU AKPOUL TNG ETTtyovatidag

@ | NdBete umodn ) B€on anaywyrg 1} TTPOCAYWYNG.




Baoiki evOuypdappion yia tpéOson unpov

» AdBete vmoyn ta otoixeia otig 0dnyieg xpriong TG TPOBETIKNAG
apbpwong yévatog.

5.3.2 Ztatiki gvOuypappion

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amalteital, v ava-
TIPOCAPHOYA TNG EVOVYPARKUIONG TNG TIPOOEDNG XPNOLHOTIOLOVTAG
10 L.A.S.A.R. Posture.

¢ Edooov amaiteital, pmopeite va {ntAoete TIG OVOTACELG €uOUL-
YPAHUIONG (SOHOOTOIKEIWTEG TIPOBETELG KATW AKPWY KATA HAKOG
TOU pnpol: 646F219*, JopOCTOIEIWTEG TIPOBETELG KVAUNG:
646F336*) amd tnv Ottobock.

5.3.3 Avvapikn doKiun

*  Tpooappdote v evBLYPAPKION TNG TIPOOEONG OE pETWTIAIO KAl
oBelaio eminedo (m.x. pe alayn tng KAiong 1} petatomion), ya
va draodalioete v Wdaviki eEEAEN g Padiong.

*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m Mjn doptiov mpémel va Aap-
Bavetat utddn n puacioloyikn kivnon touv yovatog oe ofeAiaio kat
HetwTiaio emimedo HETA TO TIATNHA TNG TITEPVAG. ATtodelyeTe TNV
kivnon g apBpwong yoévatog mpog 1o pécov. Av n apbpwon
YOvaToG HETAKIVEITAL TIPOG TO MECOV KATA TO TIPWTO HHIOU TNG
$aong otApiEng, T6TE HETATOTIOTE TO TIPOBETIKO TIEAPA TIPOG TO
péoov. Av n petakivnon mpog To péoov epdaviCetal oto deltepo
AHov NG daong otAPENG, TOTe EAATTWOTE TNV EEWTEPLKN TIEPL-
otpodr| Tou TIPoBEeTIKOV TIEALATOG,.

5.4 MpoaipeTika: TomoO£tnon appwdoug emévduong

H emévduon appwdoug vAikol edapudlel avapeoa oTo TPOOETIKO
oTéAexoq Kat 1o TPoBeTiké TEApa. KoPetal oe peyaAitepo péyebog,
yia va pmopei va eElooppoTiel TG KIVACELG TOU TIPOOETIKOD TIEAMATOC
Kat TG mpoBeTikng dpbpwaong yovatog. Katd v kappn g mpobeTi-
KRG apBpwong yovatog, n emévduon adppwdoug VAKoO cuptiéCeTal
THOW Kal TEVIWVETAL umpooTd. IMa va diatnpnbei n avbekTikéTTa NG
emévduong appwdoug LAIKOU, N eTIEVOLON TIPETIEL VA TEVIWVETAL 60O
To duvatov AyoTepo. 2T0 TIPoBeTIKO TEAMA BpiokeTal éva OLVOETIKO

oTolKEio (TT.X. OUVOETIKA TIAGKA, EVWTIKO KAAUMUA, OUVOETIKO KAAUp-

pa).

> AmartoOpeva LVAKA: amoAmavTikd (TL.. .0OTIPOTIVAIKY aAKOOAN
634A58), koMa emtadrg 636N9 1) kKOAa mAaoTiko’ 636W17

1) Metpriote 10 pAKOG NG emévduong adppwdoug UVAKOL otnv

TIPGOEON KAl TIPOTHETTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.
Awakvnuuaieg PoOLoELG: AW CUUTIARPWHA Yla TV Kivon Tou
TIPOBETIKOO TIEANATOG,.
Awapnplaieg mMPoBEOELG: eYyUG CUPTIANPWHA TOU KEVTPOU TIEPL-
oTpodG Tou yovatog yla v Kappn tng mpobetikig dpbpwang
Yyovatog Kat Amw CUMTAPWHA yla TV Kivnon Tou TPoBeTikol
TIEAHATOG,.

2) Kovtlvete tnv emévduon adppwdoug LAKOD Kal TIpooappdoTe ThV
oatnv eyyUg TiePLOX N OTO OTEAEXOG NG TIPOBeONC.

3) Mepdote v emévduon app®doug VAIKOL TIAVw oTnV TIP6Oeo.

4) Tormobetrote 10 OLVIETIKO eEAPTNHA TIAVW OTO TEPIBANpA TEAHA-
T0G 1} 07O TIPOOETIKG TIEAUA. Avaloya pe TNV £KS0ON, TO CUVOETIKO
eEApTNHA KOLPTIVEL OTa dKpa 1 edpapudlel oTov TPOCAPHOYEQ
TIEAMATOG,.

5) Zuvappoloynote 1o TPoBeTIKO TIEALA otV TIp6OeaN.

6) Emuonudvete 1o e§wTepiko Tepiypappa tov ouvdeTikol eEaptipa-
TOG OTNV ATOMAKPUOHEVN eTdAvEa KOTIG Tou adpiddoug vAL-
Kou.

7) AToouvappoAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEAHA KAl ATIOHAKPOVETE TO
ouvdeTIKO eEApTNHA.

8) Kabapiote 10 oUVOETIKO £EAPTNHA He Eva ATIOATIAVTIKO.

9) KoMAote To ouVOETIKG EEAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN eTiiGAVELA

KOTIG Tou adppwdoug VAoV cUpdwva He TO eEWTEPIKO Tie-

piypappa mouv oxediaoate.

Adnote v KOMnon va oteyvioel (rep. 10 Aemtad).

ZuvappoAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEAUA KAl TIPOCAPHOCTE TNV KO-

opntikn e§wtepikn oPn. 1o TAaioto autd, AdBete vmddn oag

OUMTIEON TIOU TIPOKAAOUV Ol EAAOTIKEG KAATOEG 1} Ol KOOUNTIKEG

emevduoelg SuperSkin.

B
ee
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6 KaBapilopoég

1) KaBapilete 0 TPOIdV pe Eva uypd Halako Tavi.

2) ZTeYVWVETE TO TIPOIOV e €va paAakd Tavi.

3) Adnote Tnv uTGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.

7 ZuvtiApnon
YmiopaMete ta TpoBeTIKA eEapTripaTa oe OTITIKO EAEYXO Kat ENey-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amd g pwteg 30 nuEPEG XponG.

» Katd myv taktikf e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdBeon yia
TUXOV pBopPEG.

» AweEayete etroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppun

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG GUANOYNAG OLKLAK®V amopptppdtwy. H akatdnAn anéppudn pro-
pei va éxel apvnTikég eTudpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te uTIOYPN oag TiG LTIodEifelg Tou appddiov eBVikoL popéa OXETIKA He
TG dladikaoieq emoTPodG, CUNOYHAG Kal andppupng.

9 Nopkég uttodei&elg
‘O)ot oL VopLKoi OpoL EUTITITOVY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va diadépouvv cOpdwva pe avto.

9.1 Eu@bvn

O kataokevaotrg avalappavel evbovn, epoocov To TIPOIGV XENOIUO-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto mapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CnpIEG, ot ottoieq odpeiro-
vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, eldikéTEPA 0 avopBEdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTI TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1atpoTeXvohoyika Tpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival da-
B€otun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.
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10 Texvika oTolxeia

15101
MéyeBog: (1), 0og Takouviou: (2) , BPog CUOTANATOG HE TEPO-
puoyéa: (3, 0og A6ynong pe mpocappoyéa: (4,
HEY. owpatikos Bapog: 5 , Bapog xwpig tpocappoyéa mEApa-
Tog: (6) , xpwpata: (7)

@lcm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
@ [mm] 10+5

@Imm] | 55 [ 68 61 6467 [70[72]74]76
@Imm] | 73 [ 76 [ 79 [ 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94
® [kgl 80 100 125

®Ial 385 [ 415 | 475 | 515 [ 590 [ 625 | 680 | 745 [ 805
[©) umed (4), avowtd kadé (15)

1 OnucaHue nsgenus Pycckuit

[Mata nocnepHeit aktyanusauuu: 2021-08-02

» [epen vcnonb3oBaHveM U3Lenus crnepyeT BHUMATENIbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIi AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeauTe nonb3oBatenio UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UK BONPOCH! KacaTenbHo n3ae-
nns, obpaliantecs K NPOM3BOANUTENIO.

» O kaxaom cepbesHOM NPOUCLIECTBUW, CBA3AHHOM C MU3AenveM,
B 4aCTHOCTU 06 yXy[LIEHUM COCTOSIHWUSI 3[40POBbsi, coobliainTe
NPON3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balueil CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU
Crona SACH+ 1S101 (Solid Ankle Cushion Heel) npeanasHadsena
LIS MCMONb30BaHUsi B MOAY/IbHbIX MPOTE3ax U NpoTesax KapkacHoro



mna. CDyHKLLMOHanthle KayecTBa CTOMbl AocTuratotcs Gnaropaps
KOMBWHALMM CNOXHOKOHTYPHOTO 3aKNafHOro afemMeHTa u QyHKLMo-
HanbHON 060/104KM 13 BCMIEHEHHOTO MaTepuana.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JlaHHbI NPOTe3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. ®yHKLNOHANLHOCTL C KOMMOHEHTaMMU APYriX NpPou3BoauTe-
e, MMEIOLMX COBMECTUMbIE COELMHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTMpoBaach.

Bonyctumble Gopmoo6pasyloLime AeTanm LUKONOTKY U pesb-
6 coepn,

Pasmep ctonbl ApTtukyn (popmoobGpasyiowias aetanb Wu-
[cm] KONIOTKM U pe3bGoBoe coep, )

M3penve pekomeHaoBaHO Ajist nauneHTos ¢ 1-M (C BO3MOX-
HOCTbIO NEPeABUXEHNS TONbKO B NMOMELLEHMSIX) 1 2-M ypOB-
HEM aKTUBHOCTM (C OrpaHNYeHHbIMI BO3MOXHOCTSIMI nepe-
ABVXXEHWS BO BHELLHEM MUPE).

&
3

* MakcumanbHo pgonyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku” (cm. cTp. 118).

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Xp nIip PTUPOBKaA
TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, otHocutensHas
BnaxHoCTb Bo3ayxa oT 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpaLmii

" ynapos

ot 24 po 30 2K34=30 1 2222=M10

Oonyctumsble y p [

Donyctumsbie PCY cronbi

T TYPHbIN A :o1-10 °C po +45 °C

Bec tena [kr] | Pa3smep cTo- Aptukyn (PCY cronbi)
nbl [cm]
<100 o1 22 no 30 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
ot 101 go 125 oT 26 po 27 2R8=M10, 2R31=M10
oT 28 no 30 2R31=M10

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
l/leu.envle NCNONb3yeTCsa WCK/IK4YUTENbHO [J1 3K30MpoTe3npoBaHunsa
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Hawmn koMnoHeHTbI ¢yHKuMOHMpymT onNTUManbHO, KOrga OoHu co4eta-
I0TCA C NoAxXoAsLWmMMK, BblﬁpaHHblMVl Ha OCHOBE MaccChbl Tena u ypoBHs
AKTUBHOCTU, KOMMOHEeHTaMu, onpegensemMbiMM C MNOMOLLbIO Hawemn
KnaccugukaumnoHHon cucremsi MOBIS 1 nmetowmmn cootsetcTayio-
wue MoaysnbHble COeMHUTENIbHbIE 3/IEMEHTbI.

X Thbl/XUAKOCTU: NPECHas BOAA, MblNbHbIV PacTBOP, X0pu-
poBaHHasi Boza

BnaxHoCTb: norpyxexue B Boay: Makc. 14 Ha rnybuHe 2 M, OTHO-
cuTenbHas BNaXHOCTb BO3/yxa: 6e3 orpaHuyeHui

TBepAble BeW,eCTBa: Mbijb, CAyYaiHblil KOHTAKT C NECKOM

Bo ns6exaHue noBpexXaeHnit 1 NOBbILLEHNSI U3HOCA, NTPOBO-
AVUTE OYUCTKY U3AENUS NOC/Ee ero KOHTaKTa C B/IaXXHOCTbIO/XU-
MuKaTamu/TBepabiMuU BelecTBamu (cm. ctp. 117).

Heponyctumebie y p

TBepAble BeLecTBa: CUIbHO rMrpocKonNn4YeckKne HYactuupl (Hal‘lp.,
TasbK), NOBbILLEHHAs KOHLEHTPaLMs Nbiau (Hanp., Ha cTponnnowag-
Ke), NOCTOSIHHBIN KOHTaKT C MECKOM

XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MOPCKas BOAa, MOT, MO4a, KUCOTbI, MOCTO-
SAHHOE NPUMEHEHUEe B XUAKUX Cpeaax

2.4 Cpok cnyx6bi
MpoaykT npolwen ucneitaHns Ha cobnoaeHne 2 MUNMOHOB Harpy3oy-
HbIX UMK/IOB B NEPUOL ero 3KCI'I!'IyaTaLLVIVI. B 3aBucumMocTu ot creneHmn
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aKTUBHOCTM MO/b30BaTeNs 370 COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY
cnyx6el 3 ner.
3 besonacHocTb

3.1 3HauyeHue npeaynpeXxaalLmux CUMBONIOB

/A BHUMAHUE ['Ipep,ynpe)Ku.eHme O BO3MOXHOW OMAacHOCTU He-

CYacCTHOro cny4asa unu nony4eHns TpasMm.

‘:| MpeaynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpeXAeHnax.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHUE!

O b T n Tb MNOBpeXaeHus uspe-
nua
» C uenblo npeaoTepalleHnsa onacHoOCTM TpaBMUPOBaHUA U NoBpe-

XIAEGHNS| W3AENUs ero 3ampelleHo WCMONb30BaTh MO WCTEYeHWN
NPOBEPEHHOr0 CPOKa CRyX6bl.

C uenbio NpeAoTBpaLLEHNs OMacHOCTY TPaBMUPOBAHKA U NOBpe-
XAGHNA N3LENNS €r0 MOXHO NPUMEHNTL TONbKO A8 OAHOrO nauu-
eHTa.

» Cobniopats 061acTb NPUMEHEHUS U3LENUs U He MoaBepratb ero
YpesMepHbIM Harpyakam (cm. cTp. 113).

» [lpoBepuTb M3aenve Ha Hanu4ue MNOBPEXAEHWI, ecnn OHO Wc-

MofIb30BaNIOCh B HEAOMYCTUMbIX YCTOBUSAX.

» He ucnonb3osatb nsgenve, ecin OHO NOBPEXAEeHO WU HaxoauT-

CSi B COMHUTENLHOM COCTOSIHUU. [puHSTE COOTBETCTBYIOLIME Me-
pbl: (HANPUMeEpP, OYNCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEpKa NPOU3BOAN-
Tenem Unn B MacTepcko).

> Cnen,yeT He3amMeaIuTeNbHO o4YuwaTb u3genune nocrne Kaxaoro

KOHTaKTa C COJIEHOW, XIOPWUPOBAHHOWM/MbINbHOW BOAOW, a Takxe
abpasnBHbIMKU Ccpeaamu (Hanpumep, Neckom).

» O6palarbcs ¢ usgenvuem GepexHo, 4To6bl n3bexarb MexaHuye-

CKVMX MOBPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nopospesaeTe, 4TO U3genve Moxert 6bITb noBpexaeHo,
cnepyetr npoBepuTtb paﬁoTOCl‘lOCOﬁHOCTh n3genna u ero npurog-
HOCTb K 3KCnyatauunu.

He npumeHsTh nsgenue, ecnm oHo He MOMHOCTLIO paBoTocnoco6-
Ho. MpuHsATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HanpuMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPou3BOAUTENEM UK B MACTEPCKOW).
MpusHakn U3MeHeHus uam yTpatbl GYHKUUNA NPU IKCNAyaTaummn
YMeHblUeHMEe CONPOTUBNEHUS HOCKA CTOMbl UW U3MEHEeHWe XapakTe-
PUCTUK Nepekata sBASITCA OHYTUMbIMU MPU3HAKaMu notepn GpyHKLMO-
HaNbHOCTH.

4 O6bem nocTaBkKu

» Cobniopatb Takke BO3MOXHOCTW COYeTaHus 1 3anpeLy KOM-
6uHauMKM, NpUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

\

(o] b
HaNbHOCTH
» He ucnonb3osark nsgenue B HeLONYCTUMBIX YCNIOBUSIX.

pexaeHuns nnu orp: dyHKuMO-
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Konuuecteo HaumeHoBaHue
1 PykoBOACTBO N0 NPUMEHEHMIO
1 Crona npotesa

3anacHble yacTu/KoMmnnekTywme (He BXoaAaT B 06bem no-

CTaBKM)
Puc. | Mos. H ApTukyn
2 1 Apantep cTonbl ¢ pe3b60oBbIM 2R8*, 2R31*,
coeguHeHneM 2R54*
2 2 CoeaunHutenbHas nnactuHa 2R14




yacTtu/| yiowme (He BXoasT B o6bem no-

CTaBKM)
Puc. Mos. HaumeHoBaHue ApTtukyn

3 - ®dopmoobpasyiowias AeTanb 2K34=*
LUMKOMOTKY (KOHCTPYKLMSE
KapKacHOro Tunay)

4 - Pesb6oBoe coepguHerve gns 2722=M10
dopmoobpasytoLien aetanu
LUMKOMOTKY (KOHCTPYKLUS
KapKacHoro Tuna)

- - CneumanbHbli Knen 636W28 nnun
Ottobock c otBepautenem 636W18 1 636W19

5 NMpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KcnnyaTa-
uum

HenpaBunbHas c60pka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMWUpPOBaHWsi B pesynbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

» Bo3moxHO, B Baleil CTpaHe npepiaraloTcsi He BCE yKasaHHble
marepuansl. B atom cnyyae CBfXWUTeCb C npeacrasuteneMm mect-
Horo ¢wunnana GUPMbI-U3roTOBUTENSI ANS NONyHeHWs UHdpopma-
uumn 06 aHanornyHbIx matepunanax.

5.1 MoHTax ¢opmoobpas3yiowen ageTany WUKONOTKU (KOH-
CTPYKLUSI KAPKacHOro Tuna)

>

10

11

12)
13)

TpeGyemblie MaTepuanbl: pe3b6oBoe coeauHeHne  (CM.
ctp. 114), puHamomeTpudeckuin kntod 710D20, wnndosanbHas
Gymara 3epHuctocTu 40, cneunanbHbil knein u oTBepavTeNnb
Ottobock 636W28, noaxoasiwmii  pacteoputens  (Hanpumep,
634A28)

BcraBbTe pesbboBylo BTysKy pe3bGOBOTO COEAMHEHWst B OTBEp-
cTue B opmoobpasytoLLeit AeTanu C NPOKCUMAaNbHOW CTOPOHbI.
BcTaBbTe B CTONy BUHT CO CTOPOHBI MOAOLLIBbLI U NPUBUHTUTE (Op-
Moo6pasyoLLyio AeTalb LMKONOTKA K CTONe (MOMEHT 3aTsiXKu:
30 Hm).

Mposeaute npumepky GpopmoobpasyioLLein AeTanu LWUKONOTKM.
OteuHTUTe pe3bboBoe coeanHeHre Mexay cTonoi u popmoobpa-
3yloLWeN AeTanblo WUKOIOTKM.

O6To4uTe hopmMoo6pasyioLLYyI0 AeTasb WMKONOTKIA B COOTBETCTBUN
C KOHTYPOM CTOMbI.

O6pabotaiite KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTL CTOMbI WANpOBanbHON By-
Marow B HarpasfiieHnu a — P 1S NOJTy4eHNst LIePOXOBATOCTH.
Ounctute 3aWwnndoBaHHbIE NOBEPXHOCTU OT MbUIN.

3amecwTe knei ans coegmHeHus Gopmoobpasytowen eTanm wu-
KOJI0TKM CO CTOMOM.

WHOOPMALLUA: He BHOCUTE Kneii B oTBepcTUE Ansi pe3b6o-
BOro COeAMHEeHMS.

PaBHOMepHO HaHecuTe K/1eit Ha KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU GpOPMO-
obpasyloLeit JeTanu u cTonel.

BeiposHsiiTe dopmoobpasyioLuyto aeTanb 1 CTOMy NO OTHOLIEHWIO
Apyr K Apyry.

BcraBbTe B CTOMY BUHT CO CTOPOHbI MOAOLLIBbLI U NPUBUHTUTE GOp-
MOO6pasyioLLylo AeTab LIMKOMOTKU K CTone (MOMEHT 3aTsKKu:
30 Hm).

CoTpuTe BbICTYNUBLUMI U3 CTbIKA K€l MPK MOMOLLY TKaHM.
Ypanute octatku knesi NOAXOASLLUM PacTBOpUTENEM.
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14) [aitte kneeBOoMy COeAVHEHWIO OTBEPAETb (BPEMsi OTBEPXAEHMS:
16 4).

5.2 MoHTax PCY cronbi

» Cnepyet montnposatb PCY crtonbl Ha npoTtesHoi ctone B COOT-
BETCTBUM C YKa3aHUsIMU PyKOBOACTBA MO €ro NpuMeHeHuio.

5.3 C6opka

| veenomnenme |

O6TaumBaHmne cTonbl
Hpe)KJ:LeBpeMeHHblﬁ M3HOC BCNeACTBME NOBPEXAeHNA CTOMbI
» He obrauvBsaiite crony.

5.3.1 OcHoBHas c6opka
BasoBas c6opka ansa TpaHcTMGuanbHbix npotesos (TT)

Xop 6a3oBoi c60pku

Heo6: martep roHnomeTp 662M4, npubop ans 3a-
Mepa BbiCOTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60poHHbIit
annapart (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A.
PROS.A. Assembly 743A200)
BbiBepky 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C60POYHOM annapare
BbIMOSIHUTE B COOTBETCTBUM CO CIIEAYIOLLMMMN yKa3aHUSMU:
CarutranbHas naocKocTb

@ | Boicora kabnyka: a¢pdpekTnBHas BoicoTa Kabnyka (sbicota
Kabnyka obyBu = TONLMHA NOAOLIBbLI B 06NacTU NepegHen ya-
cTn cTonbl) + 5 MM
BpalueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
CmellieHMe LEeHTPa CTOMbI N0 OTHOLIEHUIO K IMHUKM CBOpPKN
snepea: 30 Mmm
© | CoeanHuTb NpreMHyio rMab3y 1 MPOTE3HYIO CTOMY MPU NOMO-
wy BbiGpaHHbix PCY. Mpun atom HeoBxopumo cobntoparts py-
KOBOACTBO no npumeHexuto PCY.
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Xop, 6a3oBoii c6opku
@ | Onpepennts cepeamnHy KynbTeNpPUEMHON M3kl C MOMOLLLIO
nekana 50:50. KynbTenpuemHyio runb3sy pasmMectutb Takum
06pa3om, 4106kl NMHKUS CEOPKM MPOXOAMNA MO LEHTPY.
CrubaHue runb3bl: MHAUBUAYaNbHAS BeNuYMHa crubanus
KynbTH + 5°

®DpoHTanbHas NI0CKOCTb

© | /lnnus c6opku cTombl: MEXAY 60NbLUIMM 1 BTOPLIM Nanb-
uem cronbi
Jlunus C60pKl/l Ky}'leeI'IpI/leMHOﬁ rMnb3bl: BAOJNb Natepanb-
HOro Kpasi KOJIGHHOI Yalle4ykun

@ | YuutbiBaTh NONOXEHUS OTBEAEHUS MW NPUBEAEHUS.

BasoBas c6opka ana TpaHchpemopanbHbix nporesos (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi PyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO KONEHHOro
wapHupa.

5.3.2 CraTuyeckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponupoBsatb c6OpKy npo-
Tesa c nomoubio annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
MOCTU — BbIMOJHSATb MOAFOHKY.

*  [Mpu HeobxoanmocTn B komnanuu Ottobock MoxHo 3anpocuts pe-
KomeHpauuu no c6opke (MoaynbHble npotessbl TF: 646F219*, mo-
nynbHele npoTesbl TT: 646F336%).

5334 as np P

*  [nsa obecneyeHns onTMManbHOro npouecca warauus npu cbopke
CcneayeTt OTperynnpoBarb NpoTe3 BO GpPOHTaNIbHOM U caruTTanbHoi
na0CcKoCTH (Hanp., 3a c4eT u n/vnu ¢ yrna).




TpaHcTuGuanbHbie npotesbl (TT): creayet o6patars BHUMaH1e
Ha ¢w3monormqecme ABWXeHue KoJfieHa nocne HacTynaHusa Ha
NATKY NPW NepeHoce Harpysku B CarutranbHoOW W GpOHTanbHON
nnockoctn. N3beratb ABWXEHUS KONEHHOrO MOAYNS B Meauasb-
HOM HanpaeneHuu. Ecnu koneHHbIn Mofynb B NepBoW MonoOBUHE
$asbl onopkl NnepeasuraeTcs B MeAnanbHOM HanpasneHun, To CTo-
ny cnegyetr CMeCTUTb B MeAunasbHOM Harnpas/ieHUn. Ecnn ABnxe-
HVe B MeAnanbHOM HanpasieHnun NpoUCXOANT BO BTOpOFI nonosu-
He ¢asbl OMopbl, TO CNeayeT yMEHbLUNTL BpalleHne CToMbl KHapy-
Ku.

5.4 Onuus: MOHTaX KOCMETUYECKOW NEeHONIacToBoi 060-
JIOYKH

KocmeTtnyeckuii NneHONNACTOBbLIN YEXO pasMeLLeH Mexay KylbTenpu-
€MHOMI runb3oi 1 Moaynem cronsl. Ero otpesator Ao Gonbluen AnuHbI,
4TO6bl MOXHO 6bINO KOMNEHCUPOBATL ABUXEHUSI MOLYNS CTOMbI W KO-
NeHHoro ysna npotesa. Bo Bpems crubaHus KoneHHOro ysna npotesa
KOCMEeTUYECKUI1 NEeHOMNACTOBbIN YEX0Nl CMOPLLMBAETCS C3aan W pacTs-
rueaetcs cnepeu. Y4robbl NOBLICUTL AONTOBEYHOCTb KOCMETUHECKOTO
NEHOMNacToBOro Yexia, OH AOMKEH PacTArMBatbCs B MUHUMAaTbHOM
ob6beme. Ha Mopyne CTombl HAXOAUTCSH COEAMHUTENbHbBIN 3NEMEHT (Ha-
npuMep, CoefUHUTENbHAS NNACTUHA UK NIo6oro pofa COeANHNUTESb-
Hble KPbILIKM).

>

1)

2)

Heo6xoaumble MaTepuansi: YucTsiee CPEACTBO s yAaneHus
xupa (Hanpumep, usonponunosbiii cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN
kne 636N9 nunu cuHtetTndeckuin knen 636W17

l/|3mepwrh ANVIHY KOCMETU4YeCKOro neHonaacTtoBoro 4exna Ha npo-
Tese un ,ELO6aBl/ITh npunyck no annHe.

TpaHcTtu6uanbHblie npote3sbl (TT): npunyck B AUCTaNbHOM Yactu
ANA ABUXEHNA MOAyNnsa CTOorMbl.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrmanbHom
4acTn B LEeHTpe BpalleHUs KONeHHOro y3na ansa crnbaHns Komnex-
HOro y3na npote3a 1 Nnpunyck B lJ,VICTaI'IbHOpI Hactu gns aBunXxeHus
moayns ctonbl.

Ortpesatb 3aroToBKy M3 neHonnacta Ao HyXHOW [/IUHbI U NOAO-
rHatb B I’]pOKCIAMaJ'IbHOIZ obnactn K KyﬂhTel‘IpMeMHOIZ rmnb3e.

3) HarsiHyTb 3aroToBKy 13 NeHomnacTa Ha npoTes.

4) HanoxuTb CoeMHNUTENbHbI 3N1EMEHT Ha 060JI04KY CTOMbI UK MO-
fynb cTombl. B 3aBUCMMOCTU OT MCMOMHEHUSI COEAMHUTENbHBbIN
3NeMeHT puKcHpyeTcs Ha KpoMke unu Hacaxusaetcs Ha PCY cro-
Mbl.

5) BbINONHUTL MOHTAX MOZYNISt CTOMbI HA NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXHbIl KOHTYP COEAMHUTENLHOTO 3fIEMEHTa Ha Au-
CTaslbHOW CTOPOHEe Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacra.

7) [demoHTMpOBaTb MOZYMb CTOMbI W CHSATb COEAUHWTENbHbINA 3ne-
MEHT.

8) OuMCTUTL COEAMHUTENbHBIN BNEMEHT MPU MOMOLUM YUCTSALLEro
cpepacTBa AN1s yaaneHus xupa.

9) Hakneutb CoeAuHUTENbHLIN 3NEMEHT Ha [UCTaNbHOW CTOPOHe
cpesa 3aroToBKM 13 NEeHoMnacTa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble 4acTV OCTaBUTb COXHYTb (MPUM. 10 MUHYT).

11) CmoHTMpOBaTb MOAY/b CTOMbI M NOAOrHaTL GOPMY KOCMETUHECKON
oGonouku. Mpy 3TOM CnepyeT yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMpEC-
CuIo BCIEACTBUE HAAETbIX YyoK Unu nokpbitus SuperSkin.

6 Ouuncrka

1) Wspenue cnepyet ouuLath C MOMOLLBIO BNAXHOM, MAMKOW TKaHU.

2) Wspenwe cnepyet BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHU.

3) /[ns ypaneHus octaTo4HON BNaXHOCTW CNeAyeT BbiCYWUTb WU3fe-

nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHnueckoe o6cnyxusaHue

>

>

Yepes nepsble 30 AHEN UCNONb30BaHUSA CreslyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.
Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CefyeT NPOBEPUTL BECh MPO-
Té3 Ha Hanu4ne Nnpu3HakoB U3HocCa.

Heoéxop.mmo €XerogHo nNpov3soguTb MPOBEPKY U3AeNnuUsa Ha Ha-
[leXHOCTb paboTbl.
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8 YTunusauusa

Mspenue 3anpelleHo yTuAM3MposaTb BMeCTe C HECOPTUPOBAHHbLIMU
otxopamu. Henagnexalas yTunnsauus MOXeT HaHeCTU Bpep, okpyxa-
oueit cpeae v 3a0posblo. Heobxoaumo cobniopats ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX l/IHCTaHLLMPI KOHerTHOPI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunM3aunum oTxoa08.

9 NpagBoBbie yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble yKasaHWA pacnpocTpaHAeTcsa npaso TON CTpaHbl, B
KOTOPOIZ ncnonb3yerca nsaenne, nod3ToMy 3T yKasaHUsa MOryT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I']pom3ao,u,|4'renb He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHere)KeHVlﬂ MONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0coBeHHOCTU npwn HeHagnexatuiem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe cTaHpgaptam EC

[HaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. Leknapauuio o cootsetrcteum CE moxHo
3arpysuTh Ha caliTe NPON3BOANUTENS.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHN

1S101
Pasmep: (D) , BbicoTa kabnyka: (2) , cuCTeMHas BbICOTa C
PCY: (3), moHTaxHas Bbicota ¢ PCY: (4), makc. Bec Tena: (5),
Bec 6e3 PCY cronbi: (6),, usera: (7)

@ cml [ 22 [ 23 [ 24 [25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ [mm] 10+5

®Iwm] |65 [ 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72 [ 74 [ 76
@Imm] | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 [ 88 | 90 | 92 | 94
® [kl 80 100 125
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15101
Pasmep: (1) , BbicoTa kabnyka: (2) , cUCTeMHas BbICOTa C
PCY: (3), moHTaxHas Bbicota ¢ PCY: (1), makc. Bec Tena: 5,
Bec 6e3 PCY cronbi: (6) , usera: (7)

@Ieml [ 22 [ 23 [ 242526 [ 27 ] 28] 29 30

®1Ir 385 | 415 | 475 | 515 | 590 | 625 | 680 | 745 | 805
@ TenecHsli (4), CBETN0-KOPUYHEBDIN (15)
1 EHRHE A&
iz

RAILFH A: 2021-08-02

> AUROERBICATE L BFEHCAY, REFEEEED
MR ZE 0,

> KEEICT. FAEFORLEBMYUBWVEECEFANSEESR
LTS 2SN,

> BRCETHIEMNHDHE. FLBEISRELLSEEIR
BELETIEESEE N,

> HRCEEL TELEELER. HICRBRREOE(LE
(., IRTEET (EREOEREESR) TLTHEEVD
EORFLUBICWMEL TSN,

> REEEZEZELTRELTEE W,

1.1 #BES K UHEE

15101 SACH+ (Solid Ankle Cushion Heel) FEAXEZIIET 25 —B1&
BEEKICORBEERICHERTRETY, F-ILer v armz
HAshEEECLY., LEWSTEERELET,

12 RIS A E DY

RERN—VEIFY =Ry VBRI AT LADEY 25 —RAXRY
F—ISHIELTOES, EXVaS—RKaRksy—(CxE L it i
N=Y EHBEDETHERLIBEOMET A MEIRBEL THY ¢
Ao




FBRSNBZERURELAT 270y S ERIV K ERMREARERY
EBIAX (cm) | HBEES F>o070vSERLE) BR KR KEmCRE B, HEEE : BIRGL
247p 530 2K34=303 & Uf2222-M10 B : R, ENICH SR
HRPEICCEMEICHMNIZEY, LREOEREYHIAMICEA
ERATRER 7 v R 75 TH— : 2 P .
BRI l=®IC 7% =r-4%
FE (e | EBVAX | BRES Gy 755 LR, BESHRERCEOLFANEAGSTCREN
(o B .
<100 2271530 2R8=M10, 2R31=M10, 2R54=M10 FERATEAVERESRN
10155125 26 M5 27 2R8=M10, 2R31=M10 B : @EEORTF (FINHLNRDFT—RE) | BREDER
287530 2R31=M10 BERIHTE) . HENICH SiEM
LEMB R Bk ST R B RER TOMENAER
2 EFHEM 24 BAER
2.1 EFAB/M ARBG(F, BETICT 200 AYA ZIOBRMERRET>TNE

ABRBETROMCSERS LSO,

2.2 BFAERE

L/X—VIE. MOBIS (E—ER) OIS ARIFICLBEEY

TA—UU—REFBIGELT, BYREY2S—HKaARI5 DR

ABNEEYE/N—Y A EDEIIEEIC. RBICEEILET.

% AEGZE, EEUT AT — K1 (BRTOSHIHATEER

F) EFFEEUT AL — K2 (BBIEBICHIRLGH D

Q >§ HOD. BHNSITHNAIEEATR) (CELTOET,

1$§%IJBEI; TUONINT—9ETEBL /23 (128 R—=2 581

2.3 iiiﬁ%#‘r

T, FERAEZEOFEHLANNICKYRZYETH
ICHHLET.

3REM
3.1 BEICEAT 2B DA

ZNII3EDOTAEE

[AzE] FHEBBEOBKRIEICETZERTY,

[ BECousssRECET 5ERTT.

REBLVEZE

BEEEEE - —20° CH5+60° C. HITRE : 20 %5590 %,
I FHREFFANLDICLTSEZEN

REE

ERPTREA IR SR M

BRI 1 —10° CH5+45° C

LB/ Bk Bk, AIFAK EFRK

32 REICHT 5 EEHE
AFER

KEEDES. HRWEORER

> BECRRBWBOBKRNAH S/, BEEGELBLIERIIE
ALAEWTSZE0,

> EECRRBWEBOBRNSH S/, FERIITADEEICOHRME
ALTL SN,

> FEFCRDHDOSNTWSERAEREZETL. BEOBRENITE
WTLESZ W, (119 R—=JF]),
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>

ARROILFAEICERBMSNTVWSAIEEREASDE, Bl
NTNHHEAEDHITERELTLESL,

]

v Vi

v

L DB S L VAL DR T DRER

BIEENTLWRRETICHRENE. EALABVTILES,
HREINTOWEVRRICKELLY, TOLSRRTTEALL
HE. HRICBRENMEN LEERALTILE,
BN H HI5E. FBELLWREICH BIHE, FRRIESER
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