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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Zuldssige Knochelformteile und Verschraubungen

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-01-16

» 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

Die ProthesenfiiBe 1D10 und 1D11 sind fir den Einsatz in Modular-
Prothesen und fur Prothesen in Schalenbauweise geeignet. Die funk-
tionellen Eigenschaften werden durch die Kombination aus einem
konturierten Kern und Funktionsschaum erreicht.

Der ProthesenfuB 1D10 ist entweder ohne FuBadapter oder mit einem
vorinstallierten FuBadapter aus Titan verfigbar. Nur ohne den vorin-
stallierten FuBadapter ist die Montage eines Knochelformteils mog-
lich.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

K ick (Prothe- FuBgroBe Kennzeichen (Kné6-
senfuBl) [cm] chelformteil und Ver-
schraubung)
1D10 (ohne Adapter) alle GroBen 2K34* und 2Z22=M10
1D11 22 bis 25 | 2K34* und 2222=M8x90
26 bis 28 2K34* und 2222=M10
Zulidssige FuBad.
Kennzeichen (Prothe- FuBgroBe Kennzeichen (FuBad-
senfuB}) [cm] apter)
1D10 (ohne Adapter) alle GroBen 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
1D11 22 bis 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 bis 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Die MOBIS Kilassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Kérpergewicht
dar und erlaubt eine einfache Identifikation zueinander passender
Komponenten.

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

<
vas

+ Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 7).



h hedi

Zulassige U

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

b hedi

Unzulassige U

Chemikalien/Flissigkei SuB
Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

, Salzwasser, SchweiB,

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

Sorr s Hoto (UTreror =
UV-Licht [ nicht besténdig
Hydrolyse [ nicht besténdig

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

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitditsgrad 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 Schaden.

3.2 Allg Sicherheitshi
/\ VORSICHT!
Verl fahr und Gefahr von Produk had

» 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 3).

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

Gefahr von Produktschiaden und Funkti inschrank

» 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)

» 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).




Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhal-

ten sind spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

5.1 FuBadapter oder Knéchelformteil montieren
Wenn der ProthesenfuB nicht mit einem FuBadapter oder Knéchel-
formteil ausgestattet ist, muss die Montage durchgefiihrt werden.

5.1.1 FuBadapter montieren

>

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

» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

Menge B 5.1.2 Knéchelformteil tieren (Schalenb
1 Gebrauchsanweisung > Bendtigte Materialien: Verschraubung (siehe Seite 5), Drehmo-
1 Prothesenfu mentschliissel 710D21, Schleifpapier 40er Koérnung, Siegelharz
— 617H21, Harterpulver 617P37, geeignetes Losungsmittel (z. B.
Ersatzteile/Zubehér (Nicht im Lieferumfang) 634A28), Nur fir IWR95: Kunststoffklebstoff 636W17
Benennung ‘ Kennzeichen 1) Die Gewindebuchse der Verschraubung in die proximale Seite
Verbindungsplatte ‘ 2R14 der Bohrung im Kndchelformteil einstecken.
Nur fiir 1D10 ohne Adapter und fiir 1D11 2) Die Schraube auf der FuBsohlenseite in den Prothesenfu einste-
FuBadapter mit Verschraubung 2R8*, 2R31*, 2R54* cken und das Knéchelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-
Knochelformteil (Schalenbauweise) 2K34=* b?n (Anzugsmoment: 30 Nm). )
Verschraubung fur Knéchelformteil (Scha- 2722=M8x90, 3) Die Anprobe des Kndchelformteils durchfihren.
lenbauweise) 2729=M10 4) Die Schraubverbindung zwischen ProthesenfuB und Knéchel-
Ottobock Spezialkleber mit Harter 636W28 oder formteil l6sen.
636W18 und 636W19 5) Das Knochelformteil entsprechend der Kontur des Prothesen-
fuBes beschleifen.
5 Gebrauchsfihigkeit herstellen 6) Die Anschlussfliche des ProthesenfuBes in a—p Richtung mit
Schleifpapier aufrauen.
7) Die beschliffenen Flachen von Staub befreien.
Fehlerhafter Aufbau oder Montage 8) Das Siegelharz mit 2 % bis 3 % Harterpulver fiir die Verbindung
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten des Knéchelformteils mit dem Prothesenfu anmischen.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise. 9) INFORMATION: Das Harz nicht in die Bohrung fiir die Ver-
schraubung einbringen.
Das Harz gleichméaBig auf die Anschlussflachen von Knéchelform-
Rocehlaif L PP teil und ProthesenfuB auftragen. Aufgrund der Saugfahigkeit des
Vorzeitiger Ve‘:::hlpeli.f;durch Beschadigung des ProthesenfuBes Holzes, mindestens 2 mal auftragen.
9 gung 10) Wenn das Harz leicht angetrocknet ist (Faden am Spatel), das

Knochelformteil und den ProthesenfuB zueinander ausrichten.



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

ben (Anzugsmoment: 30 Nm).
12) Das aus der Fuge austretende Harz mit einem Tuch abwischen.

13) Nur 1WR95: Den Stopsel fir die Verschraubung mit Kunststoff-
klebstoff versehen und vollstandig in den ProthesenfuB ein-

driicken.
14) Die Kleberreste mit einem geeigneten Losungsmittel entfernen.
15) Die Verklebung ausharten lassen.
5.2 Aufbau
5.2.1 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufb

Bendotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzh6henmessge-
rat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. As-
sembly 7431200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

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

Sagittalebene

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhéhe 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.

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

Frontalebene

Ablauf des Grundaufbaus
© | 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.

5.2.2 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.

5.2.3 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.

* Entfernen Sie den Schutz aus Kunststoff nach Abschluss der dy-
namischen Anprobe und der Gehiibungen vom Justierkern.

5.3 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

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



5)
6)

7
8)

9)

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

Die Lange des Schaumstoffiiberzugs 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.

Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am
Prothesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen
Schnittflache des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement ent-
fernen.

Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkon-
tur auf die distale Schnittflaiche 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 Uberziehstriimpfe oder
SuperSkin bertcksichtigen.

6 Reinigung

1)
2)
3)

Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

>

>

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

Wiéhrend der regelmaBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnut-
zungserscheinungen iberpriifen und die Funktion kontrollieren.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hoérde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-

ren.

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

unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

1D10
GroBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [25[ 26 [ 27 ] 28 [ 29 [ 30
Absatzh6he 10 +5
[mm]




1D10 1D11
GroBen [cm] 22 | 23 (24| 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 GroBen [cm] 22 (23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Systemhohe 55 | 58 | 61|64 |67 |70 (72| 74|76 Einbauhdhe mit Adapter 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
mit Adapter [mm]
[mm] Produktgewicht ohne Ad- | 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
Einbauh6hemit | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 apter [g] 5 0 5 5 5 5 0
Adapter [mm] Max. Kérpergewicht [kg] 100 125
Produktgewicht | 29- | 32- | 35- [ 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- Mobilititsgrad 1und 2
ohne Adapter 0 0 0 0 0 5 5 5 5
[g]
Max. Korperge- 125 1 Product description English
wicht [kg]
Mobilitdtsgrad 1und 2
Date of last update: 2023-01-16

1D10 mit vormontiertem FuBadapter » Please read this document carefully before using the product
GréBen [cm] 22 [23[24[25] 2627 ] 28] 29] 30 and observe the safety notices.
Absatzhohe 10 +5 » Instruct the user in the safe use of the product.
[mm] » Please contact the manufacturer if you have questions about the
Systemhéhe 655 [ 58 |61 |64 |67 |70 | 72| 74 | 76 product or in case of problems.
[mm] » Report each serious incident related to the product to the manu-
Einbauhodhe 7376 [ 79828588 90| 92| 94 facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
[mm] ticularly important when there is a decline in the health state.
Produktgewicht | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- » Please keep this document for your records.
ohne FuBhiille S N N R 1.1 Construction and Function
[l — The 1D10 and 1D11 prosthetic feet are suitable for use in both modu-
M.ax. Karperge- 150 lar and exoskeletal prostheses. The functional properties are achieved
wicht [kg] through the combination of a contoured core and functional foam.
Mobilitatsgrad 1+2 The 1D10 prosthetic foot is available either without a foot adapter or

1D11 with a preinstalled titanium foot adapter. An ankle block can only be

GroBen [cm] 22 | 23 ‘ 2 | 25 | 26 ‘ 27 | 28 installed without the preinstalled foot adapter.
Absatzhéhe [mm] 20 +5
Systemhohe mit Adapter 72

[mm]

55‘58‘61‘64‘67

70‘

8



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.

All bl and screw ion

Reference number

ankle block
Reference number Foot size

% The product is recommended for mobility grade 1 (indoor

%@ walker) and mobility grade 2 (restricted outdoor walker).

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 13).

(prosthetic foot) [cm] (ankle block and screw 2.3 Environmental conditions
ion) All bl i | conditions
1D10 (without adapter) All sizes 2K34* and 2722=M10 Temperature range: —10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
1D11 22 to 25 2K34* and 2Z222=M8x90 — - — -
e: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing
26 to 28 2K34* and 2722=M10

] i,

Allowable foot adapters

envir | conditions

Ch teals/li

ids: fresh water, salt water, perspiration, urine,

2 Intended use

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

2.2 Area of application
The MOBIS classification describes the mobility grade and body
weight, and makes it easy to identify compatible components.

Reference number Foot size Reference number acids, soapsuds, chlorine water
(prothetlc oot [cm] (footiacapter) Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)
1D10 (without adapter) All sizes 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10 Other environmental conditions
1D11 22to 25 2R8=M8, 2R31=M8, UV light ‘ Not resistant
2R54=M8 Hydrolysis [ Not resistant
26 to 28 2R8=M10, 2R31=M10,
29R54=M10 Storage and transport

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

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.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.




‘ :' Warning regarding possible technical damage. Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are

3.2 General safety instructions noticeable indications of loss of functionality.
ACAUTION!‘ 4 Scope of delivery

Quantity Desi
Risk of injury and risk of product damage 1 Instructions for use
» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the 1 Prosthetic foot

product beyond the tested lifetime.
» To avoid the risk of injury and product damage, only use the

Spare parts/opti (not included in the scope of delivery)

product for a single patient. Desi i |_Reference nu
» Comply with the product's field of application and do not expose Connection plate | 2R14
it to excessive strain (see page 9). Only for 1D10 without adapter and for 1D11
» Note the combination possibilities/combination exclusions in the Foot adapter with screw connection 2R8*, 2R31*, 2R54*
instructions for use of the products. Ankle block (exoskeletal design) 2K34="
Screw connection for ankle block (exo- 2722=M8x90,
‘ skeletal design) 2722=M10
Ottobock special adhesive with hardener 636W28 or 636W18
Risk of product damage and limited functionality and 636W19
» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product. 5 Preparing the product for use
» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tioyn and rfadiness f%r use. ¢ proe _
» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit- Incorrect alignment or assembly
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by Risk of injury due to damaged prosthetic components
the manufacturer or a specialist workshop). » Observe the alignment and assembly instructions.

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions. l:l
» Check the product for damage if it has been exposed to prohib- Grinding the prosthetic foot
ited environmental conditions. Premature wear resulting from damage to the prosthetic foot
» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con- » Do not grind the prosthetic foot.
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

10



5.1

Installing the foot adapter or ankle block

The installation must be performed if the prosthetic foot is not
equipped with a foot adapter or ankle block.

5.1.

>

5.1.

>

1)

3)
4)

6)

7)
8)

9)

10

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

2 Installing the ankle block (exoskeletal design)

Required materials : Screw connection (see page 10), 710D21
torque wrench, 40 grit sandpaper, 617H21 sealing resin, 617P37
hardener powder, suitable solvent (e.g.634A28), only for
1WR95: 636W17 plastic adhesive

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 (mounting 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 sealing resin with 2% to 3% hardener powder for the con-
nection between the ankle block and the prosthetic foot.
INFORMATION: Do not put the resin in the hole for the
screw connection.

Apply the resin evenly to the connection surfaces of the ankle
block and prosthetic foot. At least 2 applications are required
due to the absorbency of the wood.

When the resin is slightly cured (threads on the spatula), 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 (mounting torque:

30 Nm).
12) Wipe off resin that comes out of the joint using a cloth.

13) 1IWR95 only: Apply plastic adhesive to the plug for the screw

connection and press it fully into the prosthetic foot.
14) Remove any remnants of the adhesive using a suitable solvent.
15) Allow the adhesive to cure.
5.2 Alignment
5.2.1 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench ali process

Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 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°

ment reference line: 30 mm

Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the align-

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°

11



Bench ali process

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

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.

@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.2.2 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.

5.2.3 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.

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

5.3 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.

12

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.

Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

Let the glue dry (approx. 10 minutes).

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

6 Cleaning

Clean the product with a damp, soft cloth.
Dry the product with a soft cloth.
Allow to air dry in order to remove residual moisture.



7 Maintenance

1D10

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compo- Sizes [cm] 22 |23 |24 |25 |26 |27 | 28 | 29 | 30

nents should be performed after the first 30 days of use. System height 55 | 58 | 61|64 | 67 | 70| 72 | 74 | 76
» During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of with adapter

wear and check its function. [mm]
» Conduct annual safety inspections. Build height 73 |79 | 79| 82|85 |88 |90 |92 | 94

with adapter
8 Disposal [mm]
Do not dispose of the product with unsorted household waste. Product weight | 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
Improper disposal can be harmful to health and the environment. withoutadapter | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 5 | & 5 | 5
Observe the information provided by the responsible authorities in [al
your country regarding return, collection and disposal procedures. Max. body 195
9 Legal information we'g_h_t Lkal
All legal conditions are subject to the respective national laws of the Mobility grade land 2
country of use and may vary accordingly. 1D10 with pr lled foot p
9.1 Liability Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [25] 26 [27]28]29]30
The manufacturer will only assume liability if the product is used in Heel height 10 +5
accordance with the descriptions and instructions provided in this [mm]
document. The manufacturer will not assume liability for damage System height 55 | 58 | 61 |64 | 67| 70 ] 72 | 74 | 76
caused by disregarding the information in this document, particularly [mm]
due to improper use or unauthorised modification of the product. Build height 73176 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
9.2 CE conformity [mm]
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on Product weight | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
medical devices. The CE declaration of conformity can be down- without foot- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
loaded from the manufacturer's website. shell [g]
. 150
10 Technical data x:;‘hbto[%]
1D10 Mobility grade 1+2

Sizes [cm] 22 [23 [24 [25] 2627 ] 2829 30 "TOREl
::I‘:"]"e'g'“ 105 Sizes [cm] [22 [ 23 [ 24 [ 25 26 [ 27 ] 28

Heel height [mm]

20 +5
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1D11
Sizes [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
System height with 55| 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72

adapter [mm]
Build height with adapter | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
[mm]
Product weight without 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-

Le pied prothétique 1D10 est disponible soit sans adaptateur de pied,
soit avec un adaptateur de pied en titane préinstallé. Le montage d'un
élément préformé de cheville n'est possible que sur le modéle sans
adaptateur de pied préinstallé.

1.2 Combinaisons possibl

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

adapter [g] 5 0 5 5 5 5 0 cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
Max. body weight [kg] 100 125 testé.
Mobility grade 1and 2 Eléments préformés de cheville et fixations

1 Description du produit Francais

Taille de
pied [cm]

Référence (élément
préformé de cheville et
fixation)

Référence (pied pro-
thétique)

Date de la derniére mise a jour : 2023-01-16

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

» 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 problemes.

» 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 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques 1D10 et 1D11 sont congus pour étre utilisés
avec des prothéses modulaires et des prothéses exosquelettiques.
Les propriétés fonctionnelles sont obtenues grace a I'association d'un
noyau modelé et d'une mousse fonctionnelle.
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2K34* et 2222=M10
2K34* et 2222=M8x90
2K34* et 2222=M10

toutes tailles
22325
26 4 28

1D10 (sans adaptateur)
1D11

Adaptateurs de pied autorisés

Référence (pied pro- Taille de Référence (adaptateur
thétique) pied [cm] de pied)

1D10 (sans adaptateur) | toutes tailles | 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

1D11 222425 2R8=M8, 2R31=M8,

2R54=M8

26 a 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=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

La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids
corporel tout en permettant une identification aisée de composants

compatibles.

% Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1

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

CGD; limité en extérieur).

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la

2.4 Durée de vie

Le fabricant a controlé le produit en le soumettant a 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.

page 19). i:l Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.
2.3 Conditions d’environnement " . .
— . o 3.2 Cc g générales de sécurité

Conditions d’envir autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C [/A PRUDENCE 1|

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

i
safion Ri de bl e et risque de détérioration du produit

Conditions d’envir non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

Autres conditions d’environnement

Rayons UV ‘ Non résistant
Hydrolyse ‘ Non résistant
Entrep ge et tr port

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

> 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.

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.
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» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état Piéeces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-

de fonctionner. son)

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre Dési i Référence
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace- Fixation pour élément préformé de cheville 2722=M8x90,
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé). (conception exosquelettique) 2799=M10

> Nle pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori- Colle spéciale Ottobock avec durcisseur 636W28 ou 636W18
sées. et 636W19

» En cas d'exposition & des conditions ambiantes non autorisées,
vérifier que le produit n'a subi aucun dommage. 5 Mise en service du produit

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute

sur son état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, /A PRUDENCE

réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier Alignement ou montage incorrect

spécialisé). Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés endommagés
lors de lutilisation » Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement
modifié du déroulement sont des signes perceptibles vous alertant i:l

d'une perte de fonctionnalité. Poncage du pied prothétique

Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique

4 Contenu de la livraison » Ne poncez pas le pied prothétique.

Quantité Dési _ L i
1 Instructions d'utilisation 5.]’. Montagt_e de I’adaptateur de pied ou de I’élément préfor-
1 Pied prothétique me de.Chev'"e, . P .
Si le pied prothétique n'est pas équipé d'un adaptateur de pied ou
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai- d’un élément préformé de cheville, il faut procéder au montage.
son) 5.1.1 Montage de I’adaptateur de pied
Dési i ‘ Référence » Montez 'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les
Plaque de raccordement ‘ 2R14 consignes des instructions d'utilisation de I'adaptateur.
Uniquement pour 1D10 sans adaptateur et pour 1D11
Adaptateur de pied avec fixation 2R8*, 2R31*, 2R54*
Elément préformé de cheville (conception 2K34=*
exosquelettique)
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5.1.2 Montage de I’élément préformé de cheville (conception
exosquelettique)

>

5)
6)

7)
8)

Matériaux et matériel requis: fixation (consulter la page 16),
clé dynamométrique 710D21, papier abrasif de grain 40, résine a
cacheter 617H21, durcisseur en poudre 617P37, solvant adéquat
(par ex. 634A28), uniquement pour 1WR95 : colle synthétique
636W17

Enfoncez la douille filetée de la fixation du c6té proximal du trou
de I'élément préformé de cheville.

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

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

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

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

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

Enlevez la poussiere des surfaces poncées.

Mélangez la résine a de scellement avec 2 a 3 % de durcisseur
en poudre pour ensuite joindre I'élément préformé de cheville et
le pied prothétique.

INFORMATION: Ne mettez pas de résine dans le trou prévu
pour la fixation.

Répartissez la résine de maniére homogéne sur les surfaces de
jointure de I'élément préformé de cheville et du pied prothétique.
En raison du pouvoir absorbant du bois, appliquez ce mélange
2 fois.

10) Une fois que la résine a légérement séché (fils sur la spatule), ali-

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

11) Insérez la vis dans le pied prothétique du coté 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 résine débordant hors du joint.
13) Uniquement pour 1WR95 : appliquez de la colle synthétique sur
le bouchon destiné a la fixation et enfoncez-le complétement dans
le pied prothétique.
14) Eliminez les restes de colle avec un solvant adéquat.
15) Laissez durcir la colle.
5.2 Alignement
5.2.1 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 743L200 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°

(2]
@© | Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rap-
port a la ligne d'alignement : 30 mm

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothese 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°
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Dér de lali de base

Plan frontal

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

Ligne d'alignement de I'emboiture de protheése : le long de
P’aréte 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.

5.2.2 Alignement statique

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

5.2.3 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.

Retirez la protection en plastique de la pyramide une fois
I'essayage dynamique terminé et aprés les exercices
d’entrainement a la marche.

5.3 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothese et le
pied prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir
compenser les mouvements du pied prothétique et de I'articulation de
genou prothétique. Pendant la flexion de I'articulation de genou pro-
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
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raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un protége-
connexion ou une plaque d'attache).

>

1)

B
ee

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.

Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).

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.

» Pendant le contréle régulier : vérifiez si la prothése présente des
signes d'usure et contrélez son fonctionnement.

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit avec des ordures ménagéres non
triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur '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 |égislation 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 Réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

10 Caractéristiques techniques

1D10

Tailles [cm] 2223242526 [27]28]29 30
Hauteur de ta- 105
lon [mm]
Hauteurdesys- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
téme avec
adaptateur
[mm]
Hauteur de 73 |1 79| 79|82 |85 |88 |90 | 92|94
montage avec
adaptateur
[mm]
Poids du pro- 20- [ 32- | 35- | 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
duit sans adap- 0 ] 0 0 ] 5 5 5 5
tateur [g]
Poids max. du 125
patient [kg]
Niveau de mo- let2
bilité

1D10 avec adaptateur de pied pré-monté
Tailles [cm] 222324 [25] 26 [27]28]29]30
Hauteur de ta- 10 £5
lon [mm]
Hauteurdusys- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
téme [mm]
Hauteur de 73|76 | 79 (82|85 (88|90 | 92| 94
montage [mm]
Poids du pro- 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
duit sans enve- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
loppe de pied
[a]
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1D10 avec adaptateur de pied pré-monté 1.1 Costruzione e funzionamento

Tailles [cm] 22 [23[24[25[26[27] 282930 | piedi protesici 1D10 e 1D11 sono indicati per I'impiego in protesi
Poids max. du 150 modulari e per protesi con struttura a valva. Le caratteristiche funzio-
patient [kg] nali sono realizzate mediante una combinazione tra anima sagomata e
Niveau de mo- 1190 schiuma funzionale.
bilité Il piede protesico 1D10 & disponibile senza attacco piede oppure con
un attacco piede in titanio premontato. Il montaggio di una sagoma
1D11 per malleolo & possibile soltanto senza |'attacco piede premontato.
Lailles]icm] 22[23[24[25[26[27][28] | 1 possibilita di combinazione
Hauteur de talon [mm] 20 5 Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Hauteur de systéme avec | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
adaptateur [mm] produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
Hauteur de montage avec | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 patibili.
adaptateur [mm] = Nanl I : .
. - g per e a vite
Poids du produit sans 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54- - - n - g A
Codice (piede protesi- | Misura pie- Codice (sagoma per
adaptateur [g] 5 0 5 5 5 5 ]
= - co) de [cm] malleolo e collega-
Pc_:)lds max. du ??tllent [kgl 100 125 mento a vite)
Niveau de mobilité let2 1D10 (senza attacco) | tutte le misu- 2K34* e 2722=M10
re
1 Descrizione del prodotto ltaliano 1D11 da22a25 2K34* e 2222=M8x90
da 26 a 28 2K34* e 2222=M10

Attacchi piede ammessi

Data dell'ulti i to: 2023-01-16
ala el ltimo aggiornamento Codice (piede protesi- | Misura pie- | Codice (attacco piede)

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il

prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza. co) de [cm]
o o . 1D10 (senza attacco) tutte le misu- | 2R8=M10, 2R31=M10,
» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto. re ORB4=M10
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in- —
sorgegre di problemi. P 1D11 da22a25 2R8=M8, 2R31=M8,
. s . . 2R54=M8
» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, da 26 a 28 2R8=|\gég'425ﬁ]6=M10’

in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.
» Conservare il presente documento.
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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

La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corpo-
reo e consente di identificare facilmente i componenti che possono
essere abbinati tra loro.

% 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).

* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 25).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %), senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

Altre condizioni ambientali

Raggi UV ‘ non resistente
Idrolisi ‘ non resistente
Trasporto e i i

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

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

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.

i:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

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 21).

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

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» 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.
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» 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)

» 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 pud
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata).

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

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.

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

5.1 Montaggio dell'attacco piede o della sagoma per mal-

leolo

Se il piede protesico non é dotato di un attacco piede o una sagoma

per malleolo, occorre effettuare il montaggio.

5.1.1 Montaggio dell'attacco piede

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

della sagoma per malleolo (protesi con

Piastra di collegamento ‘ 2R14
Solo per 1D10 senza attacco e per 1D11

Attacco piede con collegamento a vite 2R8*, 2R31*, 2R54*

Sagoma per malleolo (protesi con struttura 2K34=*

avalva)

Collegamento a vite per sagoma per mal- 2722=M8x90,

leolo (protesi con struttura a valva) 2722=M10

Ottobock collante speciale con indurente 636W28 0 636W18 e
636W19
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Quantita D i ione
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
5.1.2 M ggi
R bi/. i (non in dotazione) struttura a valva)
D i Codice

> Materiale necessario: collegamento a vite (v. pagina 22), chiave
dinamometrica 710D21, carta abrasiva di grana 40, sigillante in
resina 617H21, indurente in polvere 617P37, solvente adeguato
(ad es. 634A28), solo per 1WR95: colla sintetica 636W17

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

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

3) Eseguire la prova della sagoma per malleolo.

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



5)

7)
8)

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

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

Eliminare la polvere dalle superfici levigate.

Mescolare il sigillante in resina con un 2 % - 3 % di indurente in
polvere per la giunzione tra sagoma per malleolo e piede protesi-
co.

INFORMAZIONE: Non applicare il sigillante in resina nel fo-
ro per il collegamento a vite.

Applicare in modo omogeneo il sigillante in resina sulle superfici
di attacco della sagoma per malleolo e del piede protesico. In
considerazione del potere assorbente del legno, applicare almeno
2 volte.

10) Quando il sigillante in resina e leggermente indurito (fili sulla spa-

tola) allineare tra loro la sagoma per malleolo e il piede protesico.

11) 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 il sigillante in resina che fuoriesce dal

punto di giunzione.

13) Solo 1WR95: applicare della colla sintetica sul tappo per il colle-

gamento a vite e inserirlo completamente nel piede protesico.

14) Rimuovere con un solvente adeguato i residui di colla.
15) Lasciare indurire la colla.

5.2 Allineamento
5.2.1 allineamento base

Allineamento base TT

base

Svolgi dell'alli

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)

Cunlar

dell'allineamento base

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 I'uso dell'attacco.

@ | Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Si-
stemare |'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.

5.2.2 Allineamento statico

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

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

5.3 Opzione: mc

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

Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione
al termine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

taggio del ri in

Il rivestimento cosmetico in schiuma ¢ collocato tra I'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).

>

1)

2)
3)
4)
5)
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol iso-
propilico 634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica
636W17

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

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

=
=]

11

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

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

Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.
Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del
pezzo grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno ester-
no.

Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

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)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.
Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la
presenza di eventuali segni di usura e controllare il funzionamen-
to.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.



9 Note legali 1D10
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo Misure [cm] 22 | 23 \ 24 | 25 \ 26 \ 27 | 28 \ 29 | 30
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a Grado di mobi- 1e?2
modifiche. lita
9.1 Respons_ablllta . N X . 1D10 con adattatore piede premontato
1l p.rgdu.ttore rls.pond.e se .|I prodot.to & utilizzato in conformita alle de- Miztirelicm] 22 | 23 ‘ 2 | 25 ‘ 26 ‘ 27 | 28 ‘ 29 | 30
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto Altezza tacco 108
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im- [mm]
proprio o modifiche non permesse del prodotto. Altezza del si- 55|58 | 61 |64 67|70 |72 74|76
R stema [mm]
9.2 ConformitaCE = Altezza dimon- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
Il prodotto & .conff)rme ai, .re.qLIISIt.I .prewst.l Qal Regolamento (U.E? taggio [mm]
dotto senza ri- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
10 Dati tecnici "esti'?e"[z co-
1D10 Peso corporeo 150
Misure [cm] 22 [23[24[25] 2627 ] 28 29] 30 max. [kg]
Altezza tacco 10 +5 Grado di mobi- 1+2
[mm] lita
Altezza sistema | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
con adattatore 1D11
[mm] Misure [cm] 22 [23 24 [25] 262728
Altezzadimon- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94 Altezza tacco [mm] 20 £5
taggio con Altezza sistema con adat- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
adattatore tatore [mm]
[mm] Altezza di montaggiocon | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
Peso del pro- 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- adattatore [mm]
dotto senza 0|0j0O0}|0O0|O0]|5]|5]|5]|5 Peso del prodotto senza 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
adattatore [g] adattatore [g] 5|0 |5 |565]|5|5]0
Peso corporeo 125 Peso corporeo max. [kg] 100 125
max. [kg] Grado di mobilita le2
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1 Descripcién del producto Espafiol

Piezas en forma de tobillo y conexiones de tornillos permiti-

Fecha de la dltima actualizacion: 2023-01-16

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

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
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 Construccién y funcion

Los pies protésicos 1D10 y 1D11 estan disefiados para su uso en
prétesis modulares y prétesis monocasco. Las propiedades funciona-
les se logran combinando un nicleo contorneado y espuma funcional.
El pie protésico 1D10 esta disponible tanto sin adaptador de pie co-
mo con un adaptador de pie preinstalado de titanio. Solo sin el adap-
tador de pie preinstalado es posible montar una pieza con forma de
tobillo.

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 conexiéon modulares
compatibles.
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das
Ref ia (pie proté- | Tamaiio del | Referencia (pieza con
sico) pie [cm] forma de tobillo y co-

nexion de tornillos)
2K34* y 2722=M10

1D10 (sin adaptador) Todos los ta-

mahos
1D11 22a 25 2K34* y 2722=M8x90
26 a 28 2K34* y 2222=M10

Adaptadores de pie permitidos

Referencia (pie proté- | Tamaiio del | Referencia (adaptador
sico) pie [cm] de pie)
1D10 (sin adaptador) Todos los ta- | 2R8=M10, 2R31=M10,
manos 2R54=M10
1D11 22a25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 a 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=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

La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso
corporal y permite identificar facilmente los componentes compatibles
entre si.

<

El producto se recomienda para el grado de movilidad 1
(usuarios en espacios interiores) y el grado de movilidad 2
(usuarios con limitaciones en espacios exteriores).



* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 31).

2.3 Condiciones ambientales

Condici bi permitidas

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

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

Condici hi 1

no permitidas

3 5 ey TH

q q : agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. e]., polvos de talco)

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A {PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util 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 26).

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

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida dtil de maximo 3 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Otras dici bi 1

Luz ultravioleta ‘ no resistente ‘ ‘

Hidroélisis ‘ no resistente

Al i y transporte Riesgo de daiios en el producto y limit en el f

miento

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

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

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

» 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.
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» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do 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 )
Denominacion \ Referencia
Placa de conexion \ 2R14
Solo para 1D10 sin adaptador y para 1D11
Adaptador de pie con conexion de tornillo 2R8*, 2R31*, 2R54*
Pieza con forma de tobillo (monocasco) 2K34=*
Conexion de tornillos para pieza con forma 2722=M8x90,
de tobillo (monocasco) 2722=M10
Ottobock Pegamento especial con endure- | 636W28 o0 636W18y
cedor 636W19
5 Preparacion para el uso
Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.
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aviso

S d

el pie protésicoar as
Desgaste prematuro por dafos del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.

5.1 Montaje del adaptador de pie o de la pieza con forma
de tobillo

Wenn der ProthesenfuB nicht mit einem FuBadapter oder
Knochelformteil ausgestattet ist, muss die Montage durchgefiihrt wer-
den.

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

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

> Materiales necesarios: conexion de tornillos (véase la
pagina 28), llave dinamométrica 710D21, papel de lija con granu-
lado de 40, resina de sellado 617H21, polvo endurecedor
617P37, disolvente adecuado (p. e]., 634A28), solo para 1WR95:
pegamento para plastico 636 W17

1) Introduzca el casquillo roscado de la conexion de tornillos en el
lado 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: 30 Nm).

3) 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.

5) 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 la resina de sellado con entre un 2 % y 3 % de polvo de
endurecimiento para la unién entre la pieza con forma de tobillo y
el pie protésico.

INFORMACION: Asegiirese de que no entre resina en el ori-
ficio para la conexién de tornillos.

Aplique uniformemente la resina sobre las superficies de contacto
de la pieza con forma de tobillo y del pie protésico. Debido a la
absorbencia de la madera, efectle al menos 2 aplicaciones.

10) Cuando la resina se haya secado ligeramente (filamentos en la

11

12

espatula), centre la pieza con forma de tobillo y el pie protésico
entre si.

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: 30 Nm).

Limpie con un trapo la resina que se salga de la junta.

13) Solo 1WR95: aplique pegamento para plastico al tapén para la

conexion de tornillos y presionelo hasta el fondo en el pie protési-
co.

14) Retire los restos de pegamento con un disolvente adecuado.
15) Deje que se endurezca la adhesion.

5.2 Alineamiento
5.2.1 Alineamiento basico

Proceso del alineamiento basico

Rotacién 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 muiién + 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 posicién de abduccion o de aduccion.

Alineamiento basico TF

» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones

de uso de la articulacion de rodilla protésica.
5.2.2 Alineamiento estatico

Alineamiento basico TT

= 0 N

Proceso del

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)

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

Plano sagital

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

Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el ali-
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*).

5.2.3 Prueba dinamica

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

Retire el protector de plastico del nicleo de ajuste una vez con-
cluidos la prueba dinamica y los ejercicios de movilidad.
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5.3 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-
xién, un capuchoén de unién o un capuchén conector).

>

1)

5)
6)

7
8)
9)

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

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

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

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

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

Cubra la prétesis 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 prétesis.

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).
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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) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) 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 el control regular: compruebe la prétesis en busca de
sintomas de desgaste y verifique su funcionamiento.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a la devolucion, 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

1D10 con adaptador de pie ya montado

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa- Tamaiios [cm] 22 | 23 |24 |25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede Peso del pro- 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
descargarse en el sitio web del fabricante. ducto sin funda | 5 5 5 5 5 0 0 0 0
P de pie [g]
10 Datos técnicos Peso corporal 150
1D10 max. [kgl
Tamaiios[cm] [ 22 [23 [ 24|25 [ 26 [27] 28] 29 [ 30 Grado de movi- 1+2
Altura del tacon 10 +5 lidad
E\Tm] del si 55 | 58 | 61 | 64 | 67 [ 70 | 72 | 74 | 76 1D11
tura del siste- Tamanios [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 ] 28
ma con adapta- =
dor [mm] Altura del tacén [mm] 20 +5
Alturademon- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 Altura del sistema con 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
taje con adap- adaptador [mm]
tador [mm] Altura de montaje con 73 |76 | 79 [ 82| 85 | 88 | 90
Peso del pro- | 29- | 32- | 35- | 39 | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- adaptador [mm]
ducto sin adap- 0 0 0 0 0 5 5 5 5 Peso del producto sin 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
tador [g] adaptador [g] 5 0 5 5 5 5 0
Peso corporal 125 Peso corporal max. [kg] 100 125
max. [kg]l Grado de movilidad 1y?2
Grado de movi- 1y2
lidad Portugués

pry

1D10 con adaptador de pie ya

1 Descricao do produto

Tamanos [cm] |22 [ 23 [24 [ 25 ] 26 [ 27 ] 28 | 29 [ 30

Altura del tacén 10 +5

[mm]

Altura del siste- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
ma [mm]

Altura de mon- 73 76 |79 |82 |85 |88 |90 | 92 | 94

ja-se ao fabricante.

taje [mm]

Data da Ultima atualizagao: 2023-01-16

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1D10 e 1D11 sdo adequados para o uso com pro-
teses modulares e préteses de construgao laminar. As propriedades
funcionais sao obtidas através da combinagdo de um nicleo moldado
com uma espuma funcional.

O pé protético 1D10 esta disponivel sem adaptador de pé ou com um
adaptador de pé pré-instalado, em titdnio. A montagem de uma peca
moldada de tornozelo somente é possivel sem o adaptador de pé pré-
instalado.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

1dad.

Pecas de tor loe oes r das permiti-
das
Cadigo (Pé protético) Tamanho | Cédigo (Peca moldada

Adaptadores de pé permitidos
Codigo (Pé protético) Tamanho Codigo (Adaptador de
do pé [cm] pé)
1D11 22a25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 a 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacio

A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso
corporal e permite a facil identificagdo dos componentes que podem
ser combinados.

[
3

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados

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

Adaptadores de pé permitidos

Cadigo (Pé protético) Tamanho Codigo (Adaptador de
do pé [cm] pé)
1D10 (sem adaptador) Todos os ta- | 2R8=M10, 2R31=M10,
manhos 2R54=M10
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do pé [cm] de tornozelo e cone- técnicos (consulte a pagina 36).
xao roscada) 2.3 Condicé P
1D10 (sem adaptador) Todos os ta- 2K34* e 2222=M10 -
manhos Condico bi is admissi
1D11 29 a 25 2K34* e 2722=M8x90 Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
26 a 28 2K34* e 2722=M10 Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

Condic = o s
Prod imicos/liquidos: agua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)




Outras condi¢coes ambientais
Luz ultravioleta
Hidrélise

‘ nao resistente
‘ nao resistente

Ari etr porte

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

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes 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 cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

|A cuibapo!

Risco de lesdes e de danos ao produto

» 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 Unico paciente para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Respeite a 4rea de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 32).

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

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

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

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

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

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto & presencga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sao a redugédo da
resisténcia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizacdo
1 Pé protético
Pecas sobr 1 / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Denominacéo [ Cédigo
Placa de conexdo | 2R14
Somente para 1D10 sem adaptador e para 1D11
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Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Denominacao Codigo
Adaptador de pé com conexao roscada 2R8*, 2R31*, 2R54*
Peca moldada de tornozelo (construgao la- 2K34="
minar)
Conexdo roscada para pega moldada de 2722=M8x90,
tornozelo (construcéo laminar) 2722=M10
Ottobock Cola especial com endurecedor 636W28 ou 636W18
e 636W19

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alint ou incorretos

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

Li do pé pr

» Nao lixe o pé protético.

Desgaste precoce devido a danificagdo do pé protético

5.1 Montar o adaptador de pé sem peca moldada de torno-

zelo

Se o pé protético ndo estiver equipado com um adaptador de pé ou
peca moldada de tornozelo, a montagem tem que ser realizada.

5.1.1 Montar o adaptador de pé

» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com as ins-
trugbes contidas no respectivo manual de utilizagao.
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5.

1.2 Montar a peca moldada de tornozelo (construcao lami-

nar)

>

10

11

12

Materiais necessarios: conexdo roscada (consulte a pagina 33),
chave dinamométrica 710D21, lixa de papel com granularidade
40, resina selante 617H21, p6 endurecedor 617P37, solvente
apropriado (p. ex., 634A28), s6 para 1IWR95: cola para plasticos
636W17

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 pega moldada
de tornozelo.

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

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

Remover o p6 das superficies lixadas.

Misturar a resina selante com 2 % a 3 % de p6 endurecedor para
unir a peca moldada de tornozelo ao pé protético.
INFORMAGCAO: Nio aplicar a resina no furo da conexio ros-
cada.

Aplicar a resina de forma homogénea sobre as superficies de co-
nexdo da peca moldada de tornozelo e do pé protético. Devido a
capacidade de absorgao da madeira, aplicar no minimo 2 vezes.

) Quando a resina estiver levemente seca (fios na espatula), alinhar
a peca moldada de tornozelo com o pé protético.

) 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).

) Com um pano, retirar o excesso de resina na jungao.



13) S6 1WR95: aplicar a cola para plastico na tampa da conexao ros-
cada e pressiona-la completamente para dentro do pé protético.
14) Remover os residuos de cola com um solvente adequado.
15) Deixar a colagem endurecer.
5.2 Alinhamento
5.2.1 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT
Procedi do alinh basi
Materiais necessarios: gonidmetro 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

© | Rotacdo externa do pé: aprox. 5°

© | Deslocamento para frente do meio do pé protético até a li-
nha de alinhamento: 30 mm

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos
adaptadores escolhidos. Observar o manual de utilizagao
dos adaptadores.

© | Determinar o centro do encaixe protético com o calibre

50:50. Posicionar o encaixe protético centralmente em rela-
¢ao a linha de alinhamento.

Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

s

Pr do
@ | 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 posigao de abdugédo ou de adugao.

Iinh haci

Alinhamento basico TF

» Observar as especificagdes no manual de utilizagdo da articula-
¢ao de joelho protética.

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

5.2.3 Prova dinamica

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

* Remova a protegdo de plastico do nicleo de ajuste apds o térmi-
no da prova dinamica e dos exercicios de marcha.

5.3 Opcional: montar o revesti to de esp

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 flexdo da articulagao de joelho protética, o revestimento
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 conexao
no pé protético (p. ex. placa de conexao, tampa de ligagado, tampa de
conexao).

35



> 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: adi¢do no sentido distal para o movimento
do pé protético.

Préteses transfemorais: adigdo no sentido proximal do ponto
de rotagao do joelho para a flexao da articulagao de joelho proté-
tica e adigdo no sentido distal para o movimento do pé protético.

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

3) Revestir a protese 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 conexdo 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 peca em bruto de espuma.

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

8) Limpar o elemento de conexdo 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.
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7 Manutencao

>

>

>

Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecgao visual e a um teste de funcionamento.
Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de
desgaste e controlar a fungao.

Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma elimi-
nagado inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagdes dos 6rg@os nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagdo.

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 descrigdes 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

1D10
T hos[cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Altura do salto 10 +5
[mm]




1D10 1D11
T hos[cm] | 22 [ 23 [24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 T hos [cm] 222324 [25]26[27] 28
Altura do siste- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 Altura do salto [mm] 20 +5
ma com adap- Altura do sistema com 55 | 68 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
tador [mm] adaptador [mm]
Altura de mon- 73179179 |82 |85 |88 |90 | 92|94 Altura de montagem com 73 |76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
tagem com adaptador [mm]
adaptador [mm] Peso do produto semo | 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
Peso do produ- | 29- | 32- | 35- [ 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- adaptador [g] 5 0 5 5 5 5 0
to sem o adap- 606|000 |05)5)]5]|5 Peso corporal max. [kg] 100 125
tador [g] Grau de mobilidade le2
Peso corporal 125
max. [kg]
Grau de mobili- l1e2 1 Productbeschrijving Nederlands
dade
1D10 com adaptador de pé pré d Datum van de laatste update: 2023-01-16

T hos[cm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 » Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
Altura do salto 10 £5 gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.
[mm] » Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
Altura do siste- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 » Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
ma [mm] het product of wanneer er zich problemen voordoen.
Alturademon- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 » Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
tagem [mm] optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
Peso do produ- | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
to sem capa de 5 5 5 5 5 0 0 0 0 heidstoestand.
pé [g] » Bewaar dit document.
:1?: [ckogr]poral 150 1.1 Constructie en functie . ) o

o De prothesevoeten 1D10 en 1D11 zijn geschikt voor gebruik in modu-
Grau de mobili- 1+2 ) . .
dade laire prothesen en voor prothesen met schaalconstructie. De functio-

nele eigenschappen zijn te danken aan de combinatie van een con-
tourkern met functioneel schuim.
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De prothesevoet 1D10 is verkrijgbaar zonder voetadapter of met een
voorgeinstalleerde voetadapter van titanium. Alleen zonder voorgein-
stalleerde voetadapter kan een enkelklos worden gemonteerd.

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.

2.2 Toepassingsgebied

De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsge-
wicht weer en maakt een eenvoudige identificatie van bij elkaar pas-
sende componenten mogelijk.

<
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).

Toegestane voetadapters

_ T kelkl € SChmef_"erbi"di"ge" * Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
Artikelnummer (pro- v Artikel (enkel- technische gegevens (zie pagina 42).
thesevoet) [cm] klos en schroefverbin- . .
ding) 2.3 Omgevingscondities
1D10 (zonder adapter) alle maten 2K34* en 2Z22=M10 Toeg g dities
1D11 22 t/m 25 2K34* en 2Z22=M8x90 Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
26 t/m 28 2K34* en 2Z22=M10 Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-

rend

Niet- geving dities

Artikelnummer (pro- Voetmaat Artikel (voet-
thesevoet) [cm] adapter)

1D10 (zonder adapter) alle maten 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

1D11 22 t/m 25 2R8=M8, 2R31=M8,

2R54=M8

26 t/m 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-

wendige prothesen voor de onderste ledematen.
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Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

Overige omgevingscondities
Uv-licht
Hydrolyse

[ niet bestendig
[ niet bestendig

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

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 waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

LeTop |

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A voorzichTiG!

G voor ver dingeng voor prod had

» 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 38).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de

gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

LET P

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

>

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)

>

>

>

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 passende maatregelen
(zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant
of een gespecialiseerde 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
leverd)
Omschrijving [ Artikel
Verbindingsplaat | 2R14

Alleen voor 1D10 zonder adapter en voor 1D11

Voetadapter met schroefverbinding 2R8*, 2R31*, 2R54*

Enkelklos (schaalconstructie) 2K34=*

Schroefverbinding voor enkelklos (schaal- 2722=M8x90,

constructie) 2722=M10

Ottobock speciale lijm en hardingsmiddel 636W28 of 636W18
en 636W19
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5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

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

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-

LET 0P |

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

5.1 Voetadapter of enkelklos monteren

Wanneer de prothesevoet geen voetadapter of enkelklos heeft, moet

deze worden gemonteerd.
5.1.1 Voetadapter monteren

» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in

de instructies van de gebruiksaanwijzing.

5.1.2 Enkelklos teren (schaal uctie)

> Benodigde materialen: schroefverbinding (zie pagina 39),
momentsleutel 710D21, schuurpapier korrel 40, zegelhars
617H21, hardingspoeder 617P37, geschikt oplosmiddel

(bijv. 634A28); alleen voor de 1WR95: kunststoflijm 636W17

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.
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11

12

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

Verwijder het stof van de schuurvlakken.

Meng de zegelhars voor de verbinding van de enkelklos met de
prothesevoet met 2% tot 3% hardingspoeder.

INFORMATIE: Breng in het boorgat voor de schroefverbin-
ding geen hars aan.

Verdeel de hars gelijkmatig over de aansluitvlakken van de enkel-
klos en de prothesevoet. Breng vanwege het absorptievermogen
van het hout minimaal twee keer hars aan.

) Als de hars begint te drogen (draden aan de spatel), richt dan de
enkelklos en de prothesevoet op elkaar uit.

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

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

13) Alleen bij de 1WR95: Bestrijk de stop voor de schroefverbinding

met kunststoflijm en duw de stop in zijn geheel in de prothese-
voet.

14) Verwijder de lijmresten met een geschikt oplosmiddel.
15) Laat de lijmverbinding uitharden.

5.2 Opbouw

5.2.1 Basisopbouw

Basisopbouw TT

Sch isch overzicht van de basisopbouw

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 viak




Schematisch overzicht van de b

@ | 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.

© | 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.

5.2.2 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.

5.2.3 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.

* Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de
loopoefeningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

5.3 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

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).

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isop-
ropylalcohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) 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.

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

8) Trek de schuimstof over de prothese.

4) 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.

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmid-
del.
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9) 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).

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.

» Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op teke-
nen van slijtage en controleer de functie.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer 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 inzamelprocedures
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
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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.

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

1D10
Maten [cm] 22 [23[ 242526 [ 27]28]29]30
Hakhoogte 10 +5
[mm]

Systeemhoogte | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
met adapter
[mm]

Inbouwhoogte
met adapter
[mm]

Productgewicht | 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
zonder adapter 0 0 0 0 0 5 5 5 5

7379|7982 | 85|88 |90 | 92|94

[a]
Max. lichaams- 125
gewicht [kg]
Mobiliteits- len2
graad
1D10 met voorg d d
Maten [cm] 2223242526 [27]28]29 30
Hakhoogte 10 5
[mm]




1D10 met voorg d lap
Maten [cm] 22 | 23 (24| 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Systeemhoogte | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76

[mm]

Inbouwhoogte | 73 | 76 [ 79 | 82 [ 85 |88 | 90 | 92 | 94
[mm]

Productgewicht | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-

zonder voet- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
overtrek [g]
Max. lichaams- 150
gewicht [kg]
Mobiliteits- 1+2
graad
1D11
Maten [cm] 222324 [25[26[27] 28

Hakhoogte [mm] 20 +5

Systeemhoogte met adap- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
ter [mm]
Inbouwhoogte met adap- 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
ter [mm]
Productgewicht zonder 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert

séatt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det

uppstar problem.

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

» Spara det har dokumentet.

v

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfotterna 1D10 och 1D11 ar avsedda att anvandas i modulprote-
ser och exoskeletala proteser. De funktionella egenskaperna erhalls
genom kombinationen av en karna med tydliga konturer och funktions-
skum.

Protesfoten 1D10 kan antingen bestéllas utan fotadapter eller med en
forinstalld fotadapter av titan. Det &r endast mojligt att montera ett an-
kelstycke utan den férinstallda fotadaptern.

1.2 Kombi 1smojligh

Den har 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.

adapter [g] 5 0 5 5 5 5 0 Godkand kelsty och skruvférband
Max. lichaamsgewicht 100 125 Artikelnummer (pro- Fotstorlek | Artikelnummer (ankel-
kgl tesfot) [cm] stycke och skruvfor-

len?2

Mobiliteitsgraad

Svenska

1 Produktbeskrivning

band)
2K34* och 2222=M10
2K34* och 2222=M8x90
2K34* och 2Z222=M10

Alla storlekar
22 till 256
26 till 28

1D10 (utan adapter)
1D11

Datum for senaste uppdatering: 2023-01-16
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.
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2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandningsomrade

MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor

det mgjligt att latt identifiera komponenter som passar ihop med

varandra.

4% Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhus-

w brukare) och mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusbruka-
re).

+ Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 48).

2.3 Omgivningsférhalland

9

Tillditna omgivningsfor
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden
Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten
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Tillatna fotadaptrar Otillatna omgivningsférhallanden
Artikelnummer (pro- Fotstorlek | Artikelnummer (fotad- Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
tesfot) [cm] apter) (t.ex. talk)
1D10 (utan adapter) Alla storlekar | 2R8=M10, 2R31=M10, - — n T

2R54=M10 Ovrigalomgivningsfos S

1011 20125 | 2R8=M8, 2R31=M8, UV-ljus | 6 besténdig
9R54=M8 Hydrolys \ ej bestandig

26 till 28 2R8=M10, 2R31=M10, Férvaring och transport

2R54=M10 Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till

90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvéndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd p& maximalt 3 ar.

3 Sakerhet
3.1 Varni bol

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All 1a sdkerhetsanvi

/\ OBSERVERA!

hetvdel
Y

nas b

Varning fér mojliga tekniska skador.

Risk for personskador och skador pa produkten

» Fortséatt inte anvénda produkten nér livsldngden har passerats for
att forhindra fara for person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for
person- eller produktskador.

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 44).



» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

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

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

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

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

41 leveransen

Kvantitet B
1 Bruksanvisning
1 Protesfot

Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
Benamni [ Artikel
2R14
och foér 1D11
| 2R8*, 2R31*, 2R54*
2K34=*

Forbindelseplatta ‘
Giller endast 1D10 utan

Fotadapter med skruvférband

Ankelstycke (exoskeletala proteser) ‘

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

B Artikel
Skruvforband for ankelstycke (exoskeletala 2722=M8x90,
proteser) 2722=M10

636W28 eller
636W18 och 636W19

Ottobock Speciallim med hérdare

5 Gora klart for anvindning

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

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

5.1 Montera fotadaptern eller ankelstycket
Om protesfoten inte ar férsedd med nagon fotadapter eller nagot an-
kelstycke maste man genomf6ra monteringen.

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

5.1.2 Montera ank ycket (; keletala proteser)

> Material som behdvs: Skruvférband (se sida 45), momentnyckel
710D21, sandpapper kornstorlek 40, férseglingsharts 617H21,
hardarpulver 617P37, lampligt 16sningsmedel (t.ex. 634A28), en-
dast for 1WR95: plastlim 636W17

1) Stick in skruvférbandets 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).
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3) Prova ankelstycket.

4) Lossa skruvforbindelsen mellan protesfot och ankelstycke.

5) Slipa ankelstycket s& 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 forseglingshartset med 2 % till 3 % hardarpulver for for-
bindelsen av ankelstycket med protesfoten.

9) INFORMATION: For inte in harts i borrhalet for skruvférban-
det.
Stryk pa ett jamnt lager harts pa anslutningsytorna pa ankelstyc-
ket och protesfoten. Pa grund av triets absorptionsférmaga bor
man stryka pa harts minst 2 ganger.

10) Nér hartset har torkat nagot (tradar bildas pa spateln): rikta in an-
kelstycket 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 hartset som trangt ut ur fogen med en trasa.

13) Enbart 1WR95: Stryk pa plastlim pa pluggen till skruvférbandet
och tryck in den i protesfoten.

14) Avlagsna limrester med ett lampligt I6sningsmedel.

15) Léat limmet harda.

5.2 Inriktning
5.2.1 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Procedur for grundinriktning

Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans
tjocklek i framfoten) + 5 mm

Fotens utatrotation: ca 5°

Framatférskjutning av protesfotens mitt i férhallande till refe-
renslinjen: 30 mm
Saétt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den ut-
valda adaptern. Félj adaptrarnas bruksanvisning.
Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen.
Rikta in proteshylsan sa att den &r mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
Frontalplanet

@ | Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakan-
ten
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Py
Sagit

Grundinriktning TF

» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.2.2 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-moduldra benproteser: 646F336*) bestal-
las fran Ottobock.

Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg fér méatning 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 foljande instruktioner:
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5.2.3 Dy k provning

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

* Ta bort plastskyddet nar den dynamiska provningen och gangov-
ningarna med pyramidkopplingen &r klara.



5.3 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars
till langre sé& att man kan anpassa protesfotens rérelser till proteskna-
ledens rorelser. Nar man bojer pa protesknéleden kroks skumoverdra-
get baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skuméverdraget haller
langre om det stracks sa lite som mgjligt. Det sitter en anslutningsdel
pa protesfoten (t. ex. férbindelseplatta, foérbindelsekapa, anslutnings-
kapa).

> Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. iso-
propylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat skuméverdragets langd pa protesen och lagg till den extra
langden.

TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rérelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knérotationspunkten fér pro-
tesknéledens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

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

3) Tra skummaterialet dver 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 avldgsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta
langs med visad yttre kontur.

10) Lé&t limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen.
Ta hansyn till kompressionen fran éverdragsstrumpor eller Super-
Skin.

6 Rengoring

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

3) Laét resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseen-
de tecken pa slitage och kontrollera funktionen.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig av-
fallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera
anvisningarna fran behdériga 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 darfér variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsédkran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.
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10 Tekniska uppgifter 1D11
1D10 Storlek [cm] 22 (23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Storlek [cm] [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 i jd med adap 55| 58 | 61|64 67 )70 72
Klackhojd [mm] 10 5
Systemhdjd 55 ] 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72| 74 | 76 anl::ésrls[;:;:i]shmd medad- | 78 | 76 | 76 | 82 | 85 | 88 | S0
E:'le:‘]adapter Produktvikt utan adapter 28- | 29- | 34- [ 37- | 43- | 49- | 54-
Inbyggnadshéjd | 73 | 79 | 79 [ 82 | 85 [ 88 [ 90 | 92 | 94 lal . _ 5|0/5]5)5]5]0
med adapter M. kroppsvikt [kg] 100 125
[mm] Mobilitetsgrad 1loch2
Produktvikt ut- | 29- | 32- | 35- [ 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
anadapterfg] | 0 | 00|00 )5]5]5]5 1 Produktbeskrivelse Dansk
Maximal 125
kroppsvikt [kg] INFORMATION
Mobilitetsgrad 1och2 Dato for sidste opdatering: 2023-01-16
1D10 med férmonterad fotadapter » Lees dette dokgment opmaeujksz_)mt igennem, for produktet tages i
Storlek [cm] | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 . Ibrug' og folg sikkerhedsanvisningerne. .
nstruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
KIackholil-[mm] 10 £5 » Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
Systemhdjd 55 | 568 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 med produktet.
[mm] » Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
Inbyggnadshéjd | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
[mm] ten og den ansvarlige myndighed i dit land.
Produktvikt ut- | 38- | 41- | 44-| 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- » Opbevar dette dokument til senere brug.
an fotkosmetik 5 5 5 5 5 0 0 0 0
[al 1.1 Konstruktion og funktion
Maximal 150 Protesefedderne 1D10 og 1D11 er egnet til brug i moduleere og i exo-
kroppsvikt [kg] skeletale proteser. De funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp af
Mobilitetsgrad 1+2 kombinationen af en kontureret kerne og funktionsskum.
Protesefoden 1D10 er enten til radighed uden fodadapter eller med en
1D11 forudinstalleret fodadapter af titan. En ankelformdel kan kun monteres
Storlek [cm] [22 2324 [25] 262728 uden den forudinstallerede fodadapter.
Klackhojd [mm] 20 +5
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1.2 Kombinatic ligheder
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

Tilladte ankelformdele og skrueforbindelser

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

&
3

« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 53).

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og mu-
ligger en enkel identifikation af komponenter, der passer til hinanden.

Identifikation (protese- | Fodstorrel- Identifikation (ankel-
fod) se [cm] formdel og skruefor- 2.3 Omgivelsesbetingelser
Dincelse) Tilladte omgivelsesbetingelser
1D10 (uden adapter) Alle sterrel- 2K34* og 2722=M10 Temperaturomrade: 10 °C il +45 °C
1D11 225;?25 9K34* og 2722-M8x30 L'e_, ighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
26 til 28 2K34* og 2222=M10
- Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:
— lillaclielodadapters — Kemikalier/ ker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
Identifikation (protese- | Fodstorrel- Identifikation (foda- vand, klorvand
forly se [em] captere) Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler
1D10 (uden adapter) Alle storrel- 2R8=M10, 2R31=M10, (f.eks. talkum)
ser 2R54=M10
1D11 22 til 25 2R8=M8, 2R31=M8, Andre omgivelsesbetingelser
2R54=M8 UV-lys [ ikke bestandig
26 til 28 2R8=M10, 2R31=M10, Hydrolyse ‘ ikke bestandig
2R54=M10

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

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.
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3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

BEMRK

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg for egnede foranstaltninger (f. eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri).

Tegn pa funktionsandringer eller -svigt under brug

En reduceret modstand i forfoden eller en eendret afrulning er meerk-

bare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mzengde Betegnelse
Risiko for tilskadekomst og produktskader 1 Brugsanvisning
» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro- 1 Protesefod
duktet ikke anvendes udover den testede levetid. Reservedele/tilbeher (ikke omfattet af leveringen)
» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst Benzevnelse | Identifikation
,» gg pr}?c::ktskzdekr. del s belast ikk Forbindelsesplade | 2R14
verhold produktets anvendelsesomréde og overbelast ikke pro- Kun til 1D10 uden adapter og til 1D11
duktet (se side 49). -~
s L . - Fodadapter med skrueforbindelse 2R8*, 2R31*, 2R54*
» Vear opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu- _ -
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne. Ankelformdel (exoskeletal opbygning) 2K34=
Skrueforbindelse til ankelformdel (exoske- 2722=M8x90,
letal opbygning) 2722=M10
Ottobock speciallim med haerder 636W28 eller

Risiko for pr:

>

>
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kad.

og begr i funktionen

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

636W18 og 636W19

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.




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

5.1 Montering af fodadapter eller ankelformdel
Hvis protesefoden ikke er udstyret med en fodadapter eller ankelform-
del, skal den respektive del monteres.

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

5.1.2 Montering af ankelformdel (exoskeletal opbygning)

> Nedvendige materialer: Skrueforbindelse (se side 50), moment-
negle 710D21, sandpapir korn str. 40, forseglingsharpiks
617H21, hezerder i pulverform 617P37, egnet oplesningsmiddel
(f.eks. 634A28), Kun til 1IWR95: plastlim 636W17

1) Stk gevindbesningen for skrueforbindelsen ind i den proksimale
side af boringen i ankelformdelen.

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

3) Gennemfer prevepafering af ankelformdelen.

4) Lesn skrueforbindelsen mellem protesefoden og ankelformdelen.

5) Slib ankelformdelen i henhold til protesefodens kontur.

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

7) Befri de slebne flader for stov.

8) Bland forseglingsharpiksen med 2 % til 3 % heerdningspulver til
forbindelsen af ankelformdelen med protesefoden.

9) INFORMATION: Der méa ikke komme harpiks i udboringen til
skrueforbindelsen.
Pafer harpiksen jeevnt pa kontaktfladen mellem ankelformdelen og
protesefoden. Péafer harpiksen mindst 2 gange pga. treeets suge-
evne.

10) Nar harpiksen er terret en smule (trade pa spatel), justeres ankel-
formdelen og protesefoden korrekt i forhold til hinanden.

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

12) Harpiksen, som kommer ud af fugen, terres af med en klud.

13) Kun 1WR95: Forsyn heetten til skruesamlingen med plastlim og
tryk den fuldsteendig ind i protesefoden.

14) Fjern limrester med et egnet oplesningsmiddel.

15) Lad limningen heaerde.

5.2 Opbygning
5.2.1 Grundopbygning
Grundopbygning TT

2a I

Fr ved gr pbygning
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 gennemfares i henhold til felgende anvisninger:

@ | Heelhojde: Effektiv haelhgjde (heaelhejde 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 opmaerksom pa brugsanvisningen til
adapteren.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 lzeren. Place-
ring af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
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Fr ade ved grund gning
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 proteseknaeleddet.

5.2.2 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.

5.2.3 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.

* Fjern afdeekningen af plast fra justeringskernen, nar den dynami-
ske prevning og gangevelserne er afsluttet.

5.3 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).
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> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. is-
opropylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal skumovertraekkets laengde pa protesen og tilfej den yderlige-
re leengde (tilleeg).

TT-proteser: Tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tillleg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til
bejning af proteseknaeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af pro-
tesefoden.

2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til
protesehylsteret.

3) Treek skumovertreekket over protesen.

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

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skum-
overtraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmid-
del.

9) 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 Rengoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.



7 Vedligeholdelse 1D10
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote- Storrelser[cm] | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug. Systemhgjde 55 | 58 | 61|64 | 67 | 70| 72 | 74 | 76
» Under den regelmaessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa med adapter
slitage samt dens funktion. [mm]
» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller. Monteringshgj- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
de med adapter
8 Bortskaffelse [mm]
Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. Produktvaegt 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
En ukorrekt bonskaffel_se_kan have en skadellg_ wrknlng_pé m|IJz_ og uden adapter ololo|lolo]|s]| s 5 | 5
helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit [al
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse. Maks. krop- 195
9 Juridiske oplysninger svaeg_;t_ lkg]
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov- Mobilitetsgrad 1og2
bestemmelser og kan variere tilsvarende. 1D10 med formonteret fodadapter
9.1 Ansvar Storrelser [cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over- Hzelhgjde [mm] 10 +5
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Systemhojde 55 | 58 | 61 |64 | 67| 70 ] 72 | 74 | 76
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skacjer, som er opstaet ved til- [mm]
S|dessettelsle af §iene dokurnent og iseer forarsaget af ukorrekt anven- Monteringshej- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
delse eller ikke tilladt sendring af produktet. de [mm]
9.2 CE-overensstemmelse Produktvaegt 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord- uden fodkos- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser- metik [g]
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside. Maks. krop- 150
. svaegt [kg]
10 Tekniske data Mobilitetsgrad 1490
1D10
1D11
Etn:'[el_sJer [cm] [22 23 [24[25]26]27]28]29]30 Storreizer [om] 2232 [ [ [27] 28
[ [mm] | 10 £5 ==
L [mm] 20 +5
Sy hojde med adap 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
[mm]




1D11
Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24| 25| 26 | 27 | 28
Monteringshojde med 73|76 | 79 82|85 |88 | 90

adapter [mm]
Produktvaegt uden adap- 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
ter [g] 5 0 5 5 5 5 0
Maks. kropsvaegt [kg] 100 125
Mobilitetsgrad 1log2

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-01-16

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé 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.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene 1D10 og 1D11 egner seg til bruk i moduleere proteser
og til proteser med skalkonstruksjon. De funksjonelle egenskapene
oppnas gjennom kombinasjonen av en konturert kjerne og funksjons-
skum.

Protesefoten 1D10 er tilgjengelig enten uten fotadapter eller med en
forhandsinstallert fotadapter av titan. Montering av en ankelformdel er
kun mulig uten den forhandsinstallerte fotadapteren.
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1.2 Kombinasj ligh

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

og forskruinger
Merking (ankelformdel

Godkjente ankelf del
Merking (protesefot) | Fotstorrelse

[cm] og forskruing)
1D10 (uten adapter) Alle storrel- 2K34* og 2722=M10
ser
1D11 22 til 25 2K34* og 2222=M8x90
26 til 28 2K34* og 2722=M10

Merking (protesefot) | Fotstorrelse | Merking (fotadapter)

[cm]
1D10 (uten adapter) Alle sterrel- 2R8=M10, 2R31=M10,
ser 2R54=M10
1D11 22 til 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 til 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

2.2 Bruksomrade

MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt
og gjer det enkelt & identifisere komponenter som passer til hverand-
re.



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

&
Nar%

*  Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 58).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljebetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

Advarsel om mulige tekniske skader.

s oere

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG!

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 54).

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

\

Ovrige miljsforhold
UV-lys
Hydrolyse

[ ikke bestandig
| ikke bestandig

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

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.

d ke . L

Fare for pr og f j renkninger

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

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

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

55



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)

Betegnelse [ Merking

Forbindelsesplate ‘ 2R14

Kun for 1D10 uten adapter og for 1D11

Fotadapter med forskruing 2R8*, 2R31*, 2R54*

Ankelformdel (skalkonstruksjon) 2K34=*
Forskruing til ankelformdel (skalkonstruk- 2722=M8x90,
sjon) 2722=M10
Ottobock Spesiallim og herder 636W28 eller

636W18 og 636W19

5 Klargjering til bruk

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

Sliping av protesefoten
Tidlig slitasje grunnet skade av protesefoten
» Protesefoten ma ikke slipes.
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5.1 Montere fotadapter eller ankelformdel
Nar protesefoten ikke er utstyrt med en fotadapter eller ankelformdel,
ma monteringen gjennomfores.

5.1.1 Montere fotadapter
» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene
i bruksanvisningen.

5.1.2 Montere ankelformdel (skallkonstruksjon)

> Nedvendige materialer: forskruing (se side 56), momentnakkel
710D21, slipepapir med korning 40, seglharpiks 617H21, herde-
pulver 617P37, egnet losemiddel (f.eks. 634A28), bare til
1WR95: plastlim 636W17

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

2) Sett skruen inn i protesefoten pa fotsalesiden og skru ankelform-

delen sammen med protesefoten (tiltrekkingsmoment: 30 Nm).

) Prov ankelformdelen pa.

4) 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 seglharpiksen med 2 % til 3 % herdepulver for & forbinde
ankelformdelen med protesefoten.

9) INFORMASION: Pass pa at harpiksen ikke kommer inn i hul-
let til forskruingen.
Pafer harpiksen jevnt pa kontaktflatene pa ankelformdelen og pro-
tesefoten. P& grunn av treets sugeevne ma det paferes minst
2 ganger.

10) Nar harpiksen har terket litt (trader pa sparkelspaden), skal ankel-
formdelen og protesefoten rettes inn mot hverandre.

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

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



13) Bare 1WR95: Appliser plastlim pa pluggen til forskruingen og
trykk den helt inn i protesefoten.

14) Limrestene fiernes med et egnet lesemiddel.

15) La limet herde.

5.2 Oppbygging
5.2.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging TF

» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.2.2 Statisk oppbygging

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

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

Gr PP forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler
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 (haelhoyde sko - saletykkelse
forfotomréade) + 5 mm

Utoverrotasjon fot: ca. 5°

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-maleleere. Plasser
protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.

dividuell fleksjon + 5°

Hylsefleksjon: indi t

Frontalplanet

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

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

5.2.3 Dy k proving

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

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

5.3 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den

skjeeres til lengre, for & kunne kompensere for bevegelsene av pro-

tesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes

skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & ske

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.
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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.

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 regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasje-
spor og kontroller funksjonsevnen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milie og helse. Falg bestemmelsene fra ansvarlige myndigheter i ditt
land nér det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandte-
ring.
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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 oppstéar 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

1D10

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

Systemhoyde 55 | 68 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
med adapter
[mm]
Monteringshoy- | 73 [ 79 | 79 [ 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
de med adapter

[mm]

Produktvekt 20- [ 32- | 35- [ 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
uten adapter [g] | O 0 0 0 0 5 5 5 5
Maks. kropps- 125

vekt [kg]

Mobilitetsgrad log2

1D10 mit vormontiertem FuBadapter
Storrelser [cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Haelhoyde [mm] | 10 +5




1D10 mit vormontiertem FuBadapter

Storrelser [cm] 22 |23 |24 |25 |26 |27 | 28 | 29 | 30

Systemhoyde 55 |58 |61 (64 |67 |70 72] 74 ] 76
[mm]

Monteringshoy- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
de [mm]

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

Produktvekt 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
uten fotkosme- 5 5 5 5 5 0 0 0 (o]
tikk [g]
Maks. kropps- 150
vekt [kg]
Mobilitetsgrad 1+2

1D11
Storrelser [cm] 222324 [25[26]27] 28
Heelhoyde [mm] 20 +5

Systemhoyde med adap- 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
ter [mm]

Monteringshoyde med 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
adapter [mm]

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkaterdkomponentit 1D10 ja 1D11 sopivat sekd modulaarisiin etta ei-
modulaarisiin proteeseihin. Toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan
yhdistamalla muotoiltu ydin ja funktionaalinen vaahdotettu muovi.
Proteesin jalkatera 1D10 on saatavilla joko ilman jalkateran adapteria
tai titaanista valmistetun, valmiiksi asennetun jalkaterdn adapterin
kanssa. Nilkkaosan asennus on mahdollista vain ilman valmiiksi asen-
nettua jalkaterén adapteria.

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

hdollisuudet

Produktvekt uten adapter | 28- | 29- [ 34- [ 37- | 43- | 49- | 54- Sallitut nilkkaosat ja ruuviliitokset
[a] 5 0 5 5 5 5 0 Koodi (proteesin jalka- | Jalkaterdn Koodi (nilkkaosa ja
Maks. kroppsvekt [kg] 100 125 terd) koko [cm] ruuvikiinnitys)
Mobilitetsgrad 1og2 1D10 (ilman adapteria) kaikki koot 2K34* ja 2222=M10
1D11 22-25 2K34* ja 2222=M8x90
. 26 - 28 2K34* ja 2222=M10
1 Tuotteen kuvaus Suomi
Sallittu jalk an adapteri
Koodi (proteesin jalka- | Jalkaterdn Koodi (jalkateran
Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2023-01-16 tera) koko [cm] adapteri)
» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou- 1D10 (ilman adapteria) kaikki koot 2R8=M10, 2R31=M10,
data turvallisuusohijeita. 2R54=M10

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
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Sallittu jalkateran adapteri Kielletyt ymparistéolosuhteet
Koodi (p jalka- | Jalk an Koodi (jalkaterdan Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
terd) koko [cm] adapteri) set (esim. talkki)
1b11 22-25 2R8=EA§5"?_R’\‘:;=MB' Muut ymparistéolosuhteet
26 - 28 2R8=M10, 2R31=M10, UV-valo ‘ ei kesta
9R54=M10 Hydrolyysi | ei kesta

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

MOBIS-luokitus sisaltaa aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen
ansiosta keskenaan yhteensopivat komponentit voidaan tunnistaa hel-
posti.

&
3/

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa
(katso sivu 64).

Tuotetta suositellaan kéytettavaksi aktiivisuustasolla 1
(sisalla liikkuja) ja aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona
liikkuja).

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
mista

= 1 h

Kiell ympari:
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi
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Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista térinaa tai iskuja

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen enintdan 3 vuoden kayttoi-
kaa.

3 Turvallisuus

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

l:l Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomIO!

Loukk

a ja tuotteen vaurioi i a

> Ala kéyté tuotetta tarkastettua kayttdikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

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

» Noudata tuotteen kéayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 60).



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

Tuott: vaurioi i ja toimi joi vaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-

nisten vaurioiden vélttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-

tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan

tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkas-
tus jne.).

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

5 kay-

L )

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally

Nimi Koodi

Vain 1D10 ilman adapteria ja 1D11

Ruuviliitoksellinen jalkateréan adapteri 2R8*, 2R31*, 2R54*

Nilkkaosa (ei-modulaarinen) 2K34=*

Ruuvikiinnitys nilkkaosaan (ei-modulaari- 2722=M8x90,
nen) 2722=M10

Ottobock-erikoisliima ja kovetin 636W28 tai 636W18
ja 636W19

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

4 Toimituspaketti
Maara Nimi
1 Kayttoohje
1 Proteesin jalkatera

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally toimitukseen)

Nimi \ Koodi

Liitoslevy ‘ 2R14

1l Gkomp P

Vaurioitumisesta johtuva jalkaterdkomponentin ennenaikainen kulu-
minen

» Ala hio jalkaterdkomponenttia.

5.1 Jalkateran adapterin tai nilkkaosan asennus

Jos proteesin jalkateraa ei ole varustettu jalkateran adapterilla tai nilk-

kaosalla, on suoritettava asennus.

5.1.1 Jalk an adapterin

» Asenna jalkateran adapteri sen kayttéohjeessa annettujen ohjei-
den mukaisesti proteesin jalkateraan.

61



5.1.2 Nilkkaosan asennus (ei-modulaarinen)

>

3)
4)
5)
6)

9)

Tarvittavat materiaalit: ruuvikiinnitys (katso sivu 61), momenttia-
vain 710D21, hiekkapaperi karkeus 40, tiivistehartsi 617H21, kar-
kaisujauhe 617P37, sopiva liuotin (esim. 634A28), vain 1WR95
varten: muoviliima 636W17

Kiinnita ruuvauksen kierreholkki nilkkaosan proksimaalisen puolen
reikaan.

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

Suorita nilkkaosan sovitus.

Irrota jalkaterakomponentin ja nilkkaosan ruuviliitos.

Hio nilkkaosa jalkaterakomponentin muodon mukaisesti.
Karhenna jalkaterakomponentin liitospinta hiomapaperilla suun-
taan a—p.

Puhdista hiotut pinnat polysta.

Sekoita tiivistehartsi 2 % - 3 %:n karkaisujauheen kanssa nilkkao-
san ja jalkaterakomponentin liittamista varten.

TIEDOT: Al4 paista hartsia ruuvin reikaan.

Levita hartsi tasaisesti nilkkaosan ja jalkaterdakomponentin liitanta-
kohtiin. Puun imukyvyn perusteella levitd vahintaan 2 kertaa.

10) Kun hartsi on hieman kuivanut (saikeita lastalla), kohdista nilkkao-

sa ja jalkaterdkomponentti toisiinsa.

11) Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterakomponenttiin, ja ruu-

vaa nilkkaosa ja jalkaterdkomponentti yhteen (kiristysmomentti:
30 Nm).

12) Pyyhi saumasta valuva hartsi pois rievulla.
13) Vain 1WR95: varusta pistoke ruuviliitosta varten muoviliimalla ja

paina téysin sisaan proteesin jalkateraan.

14) Poista liiman jaanteet sopivalla liuottimella.
15) Anna liimauksen kovettua.
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5.2 Asentaminen
5.2.1 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 (kengéan kan-
nan korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm

Jalkaterén ulospain suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpaéinsiirto asennusvii-
vaan nahden: 30 mm

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

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

Frontaalitaso

@ | Proteesin jalkateran 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.

5.2.2 Staattinen asennus

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



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

5 2.3 Dynaaminen paillesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamélla sitd) varmistaaksesi
kavelyn optimaalisen sujumisen.

Poista muovinen suoja saatoytimestd dynaamisen sovituksen ja
kavelyharjoitusten lopettamisen jalkeen.

5.3 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipaéllys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran vélissa.
Se mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran 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, litoskaulus, liitantakaulus).

>

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

636W17

Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus prot: ja lisaa siihen
lisapituus.

TT-proteesit: 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 &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle
leikkauspinnalle.

Irrota proteesin jalkateré ja poista liitoselementti.

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

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

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

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.

2) Kuivaa tuote pehmeiélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto
Tarkasta proteesikomponentit silmam sesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Saannodllisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumi-
sen merkkien varalta ja tarkista sen toiminta.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjétteiden mukana. Epa-
asiallisella héavittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon 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.
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9.1 Vastuu 1D10 valmiiksi an pterilla
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetadn tdhan asiakirjaan sisal- Koot [cm] 22 | 23 ‘ 24 | 25 ‘ 26 | 27 | 28 ‘ 29 | 30
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin- Kannan kor- 10 +5
goista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattamisesta, keus [mm]
vars‘inkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut- Jarjestelmakor- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
tamisesta. keus [mm]
9.2 CE-yhdenmukaisuus Asennuskor- 73 |76 | 79 |82 | 85 |88 |90 | 92 | 94
Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen keus [mm]
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva- Tuotteen paino | 38- | 41- | 44- | 48- | 66- | 60- | 66- | 70- | 78-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta. ilmanjalankos-| 5 | 56 | 56 | 5| 5| 0|0 | 0] o0
. . metiikkaa [g]
10 Tekniset tiedot Suurin sallittu 150
1D10 r iinpai

Koot [cm] 22 [23[ 242526 [27]28]29]30 [kg]

Kannan kor- 10 +5 Aktiivi 1+2

keus [mm] 1D11

:(ae?.:s;:::?::; 56| 58 | 61 64| 67|70\ 721 741 76| | [Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28
Kkanssa [mm] Kannan korkeus [mm] 20 +5

Asennuskor- 73179179 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 Jarjestelmikorkeus adap- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
keus adapterin terin kanssa [mm]

kanssa [mm] Asennuskorkeus adapte- | 73 [ 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
Tuotteen paino | 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- rin | [mm]

ilman adapteria | 0 0 0 0 0 5 5 5 5 Tuotteen paino ilman 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
[l adapteria [g] 5 0 5 5 5 5 0
Suurin sallittu 125 Suurin sallittu ruumiinpai- 100 125
ruumiinpaino no [kg]

[kgl Aktiivi lja2
Aktiivisuustaso lja2

Polski
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1 Opis produktu

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2023-01-16




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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytarh odno$nie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowe stopy 1D10 i 1D11 sa przeznaczone do zastosowania w
protezach modularnych i do protez w systemie skorupowym. Wtasci-
wosci funkcjonalne zostaja osiagniete poprzez zestawienie wyprofilo-
wanego rdzenia i pianki funkcyjnej.

Stopa protezowa 1D10 jest dostepna albo bez adaptera stopy, albo z
fabrycznie zamocowanym adapterem tytanowym. Montaz ksztaftki
kostki jest mozliwy tylko bez fabrycznie zamontowanego adaptera sto-
py-

1.2 Mozliwosci zestawien

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

D I laptery stopy
Symbol (stopa prote- Rozmiar Symbol (adapter sto-
zowa) stopy [cm] py)
1D10 (bez adaptera) wszystkie 2R8=M10, 2R31=M10,
rozmiary 2R54=M10
1D11 22 do 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 do 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

Dop Ine ksztattki kostki i ztg $rub
Symbol (stopa prote- Rozmiar Symbol (ksztattka
zowa) stopy [cm] | kostki i ztacze Srubo-
we)
1D10 (bez adaptera) wszystkie 2K34* oraz 2222=M10
rozmiary
1D11 22 do 25 2K34* oraz 2222=M8x90
26 do 28 2K34* oraz 2Z222=M10

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Klasyfikacja MOBIS okresla stopien mobilnosci oraz wage ciata i
umozliwia tatwa identyfikacje pasujacych do siebie komponentéw.

<
vas

¢ Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 70).

Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1
(osoba poruszajaca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stop-
nia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca si¢ na zewnatrz
pomieszczen w ograniczonym stopniu).

2.3 Warunki otoczenia

Dozwol: warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1

warunki ot
Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana
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Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki
(np. talk)

Pozostate warunki otoczenia

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 65).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytgczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

Swiatto ultrafioletowe ‘ nieodporna
Hydroliza \ nieodporna
Przechowywanie i tr port Niebezpi nstwo uszkod. produktu i enia funk-

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

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.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikng¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.
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cjonalnosci

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziafanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje

sie w podejrzanym stanie. Nalezy podjg¢ odpowiednie dziatania
(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub specjalistyczny warsztat).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji s zmniejszony opér przodosto-
pia lub zmienione wtasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa




Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad )
Nazwa \ Symbol
Plytka taczaca ‘ 2R14

Tylko do 1D10 bez adaptera oraz do 1D11

Adapter stopy ze ztagczem Srubowym 2R8*, 2R31*, 2R54*

Ksztattka kostki (konstrukcja skorupowa) 2K34=*
Ztgcze srubowe do ksztaltki kostki (kon- 2722=M8x90,
strukcja skorupowa) 2722=M10

636W28 lub 636W18
oraz 636W19

Ottobock Klej specjalny z utwardzaczem

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

[ NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej

» Prosimy nie szlifowac¢ stopy protezowe;j.

5.1 Montaz adaptera stopy lub ksztattki kostki

Jezeli stopa protezowa nie jest wyposazona w adapter stopy lub

ksztattke kostki, trzeba dokona¢ montazu.

5.1.1 Montaz adaptera stopy

» Adapter stopy nalezy zamontowac do stopy protezowej zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.1.2 Montaz ksztattki kostki (konstrukcja skorupowa)

> Wymagane materialy: Potagczenie skrecane (patrz stona 66), klu-
cz dynamometryczny 710D21, papier Scierny grubosci 40, zywica
akrylowa 617H21, utwardzacz w proszku 617P37, odpowiedni
rozpuszczalnik (np. 634A28), tylko do 1WR95: klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Tulejke gwintowang ztacza skrecanego wsung¢ do otworu od stro-
ny w obrebie blizszym w ksztaftce kostki.

2) Srube wsuna¢ od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztaitke
kostki potaczy¢ ze stopa protezowg (moment dokrecenia: 30 Nm).

3) Przeprowadzi¢ przymiarke ksztattki kostki.

4) Poluzowa¢ potaczenie $rubowe pomiedzy stopg protezowg a
ksztattkg kostki.

5) Ksztattke kostki wyszlifowa¢ odpowiednio do ksztattu stopy prote-
zowej.

6) Powierzchnie ztacza stopy protezowej zmatowi¢ w kierunku a — p
za pomoca papieru $ciernego.

7) Wyszlifowane powierzchnie wyczysci¢ z kurzu.

8) Zywice akrylowg wymieszaé z 2 % do 3 % utwardzacza w proszku
do potaczenia ksztattki kostki ze stopa protezowa.

9) INFORMACIJA: Zywicy nie wprowadzi¢ do otworu dla ztacza
skrecanego.
Zywice réwnomiernie rozprowadzié na powierzchnie ztacz ksztaftki
kostki i stopy protezowej. Ze wzgledu na zdolno$¢ wchtaniania
drzewa, rozprowadzi¢ co najmniej 2 razy.

10) Jesli zywica lekko wyschnie (nitki na spachli), ksztattke i stope
protezowa ustawi¢ do siebie.

11) Srube wsunaé od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztaltke
kostki potaczy¢ ze stopg protezowg (moment dokrecenia: 30 Nm).

12) Zywice wydostajaca sie ze spoiny wytrzeé $cierka.

13) Tylkol WR95: Na zatyczke do ztacza skrecanego nanies¢ klej do
tworzyw sztucznych i catkowicie wcisng¢ do stopy protezowej.

14) Resztki kleju usungé odpowiednim srodkiem rozpuszczajacym.

15) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia.
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5.2 Osiowanie
5.2.1 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Osiowanie podstawowe protezy uda

» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania
protezowego przegubu kolanowego.
5.2.2 Osic statyczne

P
Pr

Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru
wysokosci obcasa 743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do

bly 743A200)

osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assem-

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do
osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujgcych danych:

Plaszczyzna strzatkowa

@ | Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysoko-
$¢ obcasa but - grubo$¢ podeszwy obreb przodostopia)
+5mm

© | Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°
@ | Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii
osiowania: 30 mm

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 zamowic¢ w Ottobock.

5.2.3 Przymiarka dynamiczna

5.3 Opcjonalni

Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie
protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).

Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczen
w chodzeniu usunaé plastikowe zabezpieczenie z adaptera pira-
midowego.

: montaz pokrycia piankowego

@ | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczyé 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 $rodkowo do
linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

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.
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Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopag
protezowa. Przycina sie go na wigksza diugos¢, aby méc wyréwnaé
ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu
przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a
rozciaga z przodu. Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec pianko-
wy powinien byc¢ jak najmniej rozciagany. Na stopie protezowej znaj-
duje sie jeden element fagczacy (np. plytka taczaca, nasadka ztaczna,
nasadka przytaczeniowa).



> Potrzebne  materialy:Odtluszczajgcy ~ $rodek  czyszczacy
(np. alkohol izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub
klej do tworzyw sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ diugosé 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.

2) Poffabrykat piankowy przyciaé na dtugos$c i dopasowac do leja
protezowego w obrebie blizszym.

3) Naciaggna¢ potfabrykat piankowy na proteze.

4) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na
obrzezu, albo osadzi si¢ na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu fagczacego w obrebie
dalszym powierzchni cigcia pétfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezowa i zdjg¢ element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajagcego $rodka
czyszczacego.

9) Element faczacy naklei¢ na powierzchnie cigcia pétfabrykatu pian-
kowego w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem
zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dokonaé kosmetycznych popra-
wek ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pon-
czochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosé resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak
zuzycia i sprawdzic jej dziatanie.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wyrzucaé produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami wtasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczagcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadoéw.

9 Wskazoéwki 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 wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego 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.
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10 Dane techniczne

1D10 z fabrycznie zamontowanym adapterem stopy
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BT : niary [m] 2223242526 [27]28]29 30
Rozmiary [cm] | 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 20 | 30 opiefi mobil- 1+2
Wysokosé 10 +5 noscl
obcasa [mm] 1D11
Wysoko$ésys- | 55 [ 58 [ 61 [ 64 [ 67 [ 70 [ 72| 74 | 76 Rozmiary [cm] 22 [23 [ 24 [25[ 26 27| 28
temowa z adap- Wysokos$é obcasa [mm] 20 +5
terem [mm] Wysokosé sy z 55 |58 |61 (64|67 | 70|72
Wysokos¢ mon- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 adapterem [mm]
tazowa z adap- Wysokosé montazowa 73|76 [ 79 | 82| 85|88 90
terem [mm] z adapterem [mm]
Masa produktu | 29- | 32- | 35- [ 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- Masa produktu bez adap- | 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
bez adaptera 0 0 0 0 0 5 5 5 5 tera [g] 5 0 5 5 5 5 0
[g] Maks. masa ciata [kgl 100 125
x:gsi:;?sa 125 Stopien mobilnosci 1i2
Stopien mobil- 1i2
nosci 1 Termékleiras Magyar

1D10 z fabrycznie ym adapterem stopy

R iary [cm] 22 ‘ 23 | 24 | 25 ‘ 26 | 27 | 28 ‘ 29 | 30 Az utolso frissités datuma: 2023-01-16
Wysokosé 1045 » A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
obcasa [mm] tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
Wysokos¢ sys- 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72| 74 | 76 » A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
temowa [mm] gos hasznalatarél.
Wysokos¢ mon- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 » A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
tazowa [mm] a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.
Cigzar produk- | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- » A termékkel kapcsolatban felmeriild minden slyos vératlan ese-
tu bez pokrycia | 5 | 5 | 5 5 | 5|00 00 ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
stopy [g] sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
Maks. masa 150 romlasat tapasztalja.
ciata [kg] » Orizze meg ezt a dokumentumot.




1.1 Felépités és miikodés

Az 1D10 és az 1D11 protézislabak modulos és laminalt szerkezet(
protézisekben alkalmazhatok. A funkcionalis tulajdonsagokat a kontu-
ralt mag és a funkciés hab kombinécidja biztositja.

Az 1D10 protézislab labadapter nélkil vagy egy elére felszerelt titan la-
badapterrel kaphaté. Bokaidom beépitése csak el6re felszerelt laba-
dapter nélkiil lehetséges.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és
lehet6vé teszi az egymashoz ill6 megfelelé komponensek egyszerii
azonositasat.

<
K

A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jaro) és a
2-es mobilitasi fokozat (korlatozottan kiltéren jard) szamara
javasoljuk.

* Az engedélyezett legnagyobb testslly a miiszaki adatokban taldl-
haté (lasd ezt az oldalt: 75).

2.3 Korny i feltételel

M dett bokaid k és csavarkotések

1,

Megengedett korny

Megijeldlés (protézis- Labméret Megijeldlés (bok
lab) [cm] és csavarkétés)

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-

kornyezeti feltételek

1D10 (adapter nélkil) minden mé- 2K34* és 2222=M10 Do
ret pédo
1D11 22181 25-ig | 2K34* és 2222=M8x90 Nem d
26-t6l 28-ig 2K34* és 2222=M10

Megengedett labadapter

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz
Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivo szemcsék (pl. tal-

Megjeldlés (protézis- Labméret Megjelélés (labadap-
p kum)
lab) [cm] ter)
1D10 (adapter nélkil) minden mé- | 2R8=M10, 2R31=M10, Egyéb kornyezeti feltételek
ret 2R54=M10 UV-fény [ nem ellenallé
1D11 22-8] 25-ig 2R8=M8, 2R31=M8, Hidrolizis [ nem ellenails
2R54=M8 —
26101 28-ig | 2R8=M10, 2R31=M10, Tarolas és szallitas
2R54=M10 Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
té.

lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések
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2.4 Elettartam

A terméket a gyart6 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatdl fiiggéen max. 3 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

3.2 Altalano

/\ OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

biztc agi itasok

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznélja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

» A sériilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a ter-
méket kizarélag egyetlen beteg hasznélhatja.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 71).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznélati Utmutatdja tartal-

maz.
A termék ka dasabél és korla t miik6désébdl ereds ve-
szély
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» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a mikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto éltal vagy szakmihelyben, stb.)

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

A miikodés megvaltozasainak vagy elv
nalat soran

A csokkent elélab-ellendllas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a
funkcidvesztés érezhetd jelei.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab
Potalkatrészek / tartozékok (ni k a szallitasi terjede-
lemben)
Megnevezés | A itosza
Osszekotblap 2R14

Csak az 1D10 tipushoz adapter nélkiil és az 1D11 tipushoz:

Labadapter csavarkétéssel 2R8* 2R31*, 2R54*

Bokaidom (laminalt) 2K34=*

Csavarkotés a bokaidomhoz (laminalt) 2722=M8x90
2722=M10




Potalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjede-
lemben)

Megnevezés Azonositészam

Ottobock specidlis ragaszt6 edzével 636W28 vagy

636W18 és 636W19

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalodasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A protézislab ccmola
1d6 el6tti elkopés a protézislab sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat.

5.1 Labadapter vagy bokaidom felszerelése
Ha a protézislab nincs labadapterrel vagy bokaidommal ellatva, akkor
el kell végezni a felszerelést.

5.1.1 Labadapter felszerelése

» A labadaptert a haszndlati utasitdsa szerint szerelje fel a protézis-
labra.

5.1.2 Bokaidom felszerelése (laminalt)

> Sziitkséges anyagok: csavarkétés (lasd ezt az oldalt: 72), nyo-
matékkulcs 710D21, 40-es csiszolépapir, lezaré gyanta 617H21,
edzGpor 617P37, alkalmas olddészer (pl. 634A28). Csak az
1WR95 tipushoz: 636W17 miianyag ragaszté

1) Dugja be a csavarkétés menetes perselyét a bokaidom furatanak
testkozeli oldalaba.

2) Dugja be a talpoldalon Iévé csavart a protézislabba, és csavarozza
a bokaidomot a protézislabhoz (meghuzé nyomaték: 30 Nm).

3) Végezze el a bokaidom probajat.

4) Lazitsa meg a protézislab és a bokaidom koz6tti csavarkotést.

5) A bokaidomot a protézislab kérvonala mentén csiszolja kérbe.

6) A protézislab csatlakozé feliletét az a - p iranyban csiszolopapirral
érdesitse fel.

7) A csiszolt fellletekrdl tavolitsa el a port.

8) A lezaré gyantat 2% - 3% edzdporral keverje be a bokaidom régzi-
téséhez a protézislabhoz.

9) INFORMACIO: A gyanta ne keriiljén a csavarzat furataba.
A gyantat egyenletesen hordja fel a bokaidom és a protézislab
érintkezd felileteire. A fa szivoképességének alapjan legalabb 2 x
hordja fel.

10) Ha a gyanta kissé megszaradt (szélat hiz a spatulan) igazitsa egy-
mashoz a bokaidomot és a protézislabat.

11) Dugja be a talpoldalon |évé csavart a protézislabba, és csavarozza
a bokaidomot a protézislabhoz (meghtizé nyomaték: 30 Nm).

12) A fugabol kilépd gyantat egy ruhaval tordlje le.

13) Csak az 1WR95 esetén: A csavarkétés dugojat lassa el mianyag
ragasztéval és teljesen nyomja be a protézislabba.

14) A ragaszto maradvanyokat alkalmas oldészerrel tavolitsa el.

15) Hagyja kikeményedni a ragasztast.

5.2 Felépités
5.2.1 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743512 sarokmagassag
mér6készilék, 50:50-es 743A80 idomszer, felépitd készilék
(pl. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)

A protézis alkatrészeket a kovetkezd adatok szerint szereljék fel és
igazitsak be a felépit6 készulékben:

Fiiggdleges [szagittalis] ik
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Az alapfelépités menete

Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (a cipd sarok-
magassaga - a labujjak teriletének talpvastagsaga) + 5 mm

Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

Protézislab kozepének el6re torténé elmozdulasa a felépits-
vonal felé: 30 mm

A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel
kosse 6ssze. Ennek soran tartsa be az adapter hasznalati
utasitasat.

A tok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel dllapitsa meg. A
tokot a felépités kdzépvonala szerint kozépre rendezze el.
Szér hajlasa: Egyéni csonkelhajlas + 5°

Mellsé sik

@ | Protézislab felépité vonala: A nagy és a masodik labujj ko-
z6tt

Tok felépit6 vonala: A térdkalacs szélét érint6 vonal men-
tén

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.

Alapfelépités, TF

» Vegye figyelembe a térdizilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.2.2 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és szikség sze-
rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Szikség esetén az Ottobock-nal megrendelhetdk a felépitési ja-
vaslatok (TF modularis labprotézisek: 646F219*, TT modularis
labprotézisek: 646F336%).

5.2.3 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas
megvalto: aval vagy eltola I) dgy, hogy biztositott legyen
az optimalis |épés-lefolyas.

* Adinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan ta-
volitsa el miianyag véddéelemet a szabalyozé adapterrdl.
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5.3 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik

el. Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a tér-

diziilet mozgasait. A térdiziilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatra-

felé zsugorodik, és elérefelé nydlik. A tartéssag névelése érdekében a

habszivacs burkolatot lehetéleg keveset nydijtsuk. A protézislabon van

egy OsszekotS elem (pl. 6sszekotd lap, 6sszekotS sapka, csatlakozo-
sapka).

> Szilkséges anyagok: zsiroldé tisztitdszer (pl. 634A58 izopropil
alkohol), 636N9 pillanatragaszt6 vagy 636W17 m(ianyag ragasztd

1) Meérje 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 térdizilet hajlitdsédhoz, és disztlis iranyl hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test
kozeli teriileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekotd elemet a labboritasra vagy a protézislabra.
A kiviteltdl fliggben az 6sszekotéelem bekattan a perembe vagy a
labadapteren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jeldlje be az
Osszekotd elem kiilsé kérvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekétd elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotGelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint

a habanyag nyersdarab testtél tavoli vagasfeliletére.

Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozme-

tikai killsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahdzé harisnya

vagy a ,SuperSkin” 6sszenyomo6 hatasat.

o
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6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) Aterméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn széritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A rendszeres ellen6rzés soran: ellenérizze a protézist kopasi je-
lenségek és miikodés szempontjabdl.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kul6énvélogatott, vegyes haztartasi
hulladékok k6zé dobni. Ha szakszer(itlenil végzi el a hulladékkezelést,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
toésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gyljtésére és hulladék-
kezelésére vonatkoz6 el6irasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala
esnek és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartoét 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
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

1D10

Méretek [cm] 2223242526 [27]28]29 30
Sarokmagas- 10 5
sag [mm]
Rendszerma- 55 | 58 | 61 |64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
gassag adap-
terrel [mm]
Beszerelési 73 |1 79| 79|82 |85 |88 |90 | 92|94
magassag
adapterrel [mm]
Terméksily 20- [ 32- | 35- | 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
adapter nélkiil 0 0 0 0 0 5 5 5 5
[g]
Legnagyobb 125
testsily [kg]
Mozgékonysagi 1és2
szint

1D10 el&szerelt labadapterrel
Méretek [cm] 222324 [25][ 26 [27]28]29]30
Sarokmagas- 10 +5
sag [mm]
Rendszerma- 55 | 58 | 61 |64 |67 | 70| 72| 74|76
gassag [mm]
Beszerelési 73|76 | 79 (82|85 (88|90 | 92| 94
magassag [mm]
A termék siilya | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
labburok nélkiil | 5 5 5 5 5 0 0 0 0
[a]
Legnagyobb 150

testsuly [kg]
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1D10 elSszerelt labadapterrel

Méretek [cm] 22 [23[24[25]26]27] 28 [ 29 [ 30
1+2

Mozgékonysagi
szint
1D11

Méretek [cm] 22 [23[24[25[26]27]28
Sarokmagassag [mm] 20 +5
Rendszermagassag adap- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
terrel [mm]
Beszerelési magassag 73|76 | 79 (82|85 |88 |90
adapterrel [mm]
Terméksily adapter nél- 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
kiil [g] 5| 0|5|5|5|5]|0
Legnagyobb testsuly [kg] 100 125
Mozgékonysagi szint 1és2

Cesky

1 Popis produktu

Datum posledni aktualizace: 2023-01-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-

drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném poutziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou

néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» KaZdou zévaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-

mu organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.
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1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1D10 a 1D11 jsou vhodna pro pouziti v modular-
nich protézach a v protézach exoskeletalni konstrukce. Funkéni vlast-
nosti jsou dosazeny diky osvédcené kombinaci konstrukce z konturo-
vaného jadra a funkcni pény.

Protézové chodidlo 1D10 je k dispozici bud bez chodidlového adapté-
ru nebo s predinstalovanym chodidlovym adaptérem z titanu. Montaz
tvarového hlezenniho dilce je mozna jen bez predinstalovaného chodi-
dlového adaptéru.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Pripustné é hl i dilce a Sroubova pfipoj
Koéd zbozi (protézové Velikost Koéd zbozi (tvarovy hle-
chodidlo) chodidla zenni dilec a Sroubové
[cm] pripojeni)
1D10 (bez adaptéru) Vsechny veli- 2K34* a 2722=M10
kosti
1D11 22 a7 25 2K34* a 2722=M8x90
26 az 28 2K34* a 2722=M10
Prip é chodidlové adaptéry
Kéd zbozi (protézové Velikost Kéd zbozi (chodidlovy
chodidlo) chodidla adaptér)
[em]
1D10 (bez adaptéru) Vsechny veli- [ 2R8=M10, 2R31=M10,
kosti 2R54=M10
1D11 22 a7 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 az 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10




2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Klasifikace MOBIS znazoriuje stupef aktivity a télesnou hmotnost
a umoznuje snadno identifikovat komponenty, které vzajemné k sobé
pasuji.

[\
Ky

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 81).

2.3 Okolni podminky

Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chtize v interi-
éru) a stupen aktivity 2 (omezena chuze v exteriéru).

2.4 Provozni zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 milidny zatézovacich cykli.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbol

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a pora-
néni

enl.

i:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

P¥ip é okolni podmink
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vlhkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-
lek)

Ostatni okolni p

peci poranéni a poskozeni produktu

» Nepouzivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a $kodam zplsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 77).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-

vodu k pouziti produktt.

UV zafeni
Hydrolyza

‘ neni odolné

‘ neni odolné

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Neh P

celL

peci p ia produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

»  Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.
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» Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

» 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 pochybnos-
ti o jeho stavu. UCifite vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava,
vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilng).

v i nebo

Zjisténi zmén f i pfi pouzi-
vani

Snizeny odpor prednozi 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
Nazev \ Kod zbozi
Podlozka na chodidlo \ 2R14
Pouze pro 1D10 bez adaptéru a pro 1D11

c¢asti dodavky)

Chodidlovy adaptér se Sroubovym pfipoje- 2R8*, 2R31*, 2R54*

nim

Tvarovy hlezenni dilec (exoskeletalni kon- 2K34=*

strukce)

Sroubové pfipojeni pro tvarovy hlezenni di- 2722=M8x90,

lec (exoskeletalni konstrukce) 2722=M10

Ottobock Specialni lepidlo s tvrdidlem 636W28 nebo
636W18 a 636W19
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5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedéi poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn(i pro stavbu a montaz.

| UPOZORNENI|

Zbrouseni protézového chodidla
Pred&asné opotiebeni protézového chodidla z diivodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

5.1 Montaz chodidlového adaptéru nebo tvarového hlezen-

niho dilce

Neni-li protézové chodidlo vybaveno chodidlovym adaptérem nebo tva-

rovym hlezennim dilcem, musi se provést jejich montaz.

5.1.1 Montaz chodidlového adaptéru

» Namontujte adaptér chodidla k protézovému chodidlu podle poky-
nt v navodu k pouziti adaptéru.

5.1.2 Montaz tvarového hl it

strukce)

> Potiebné materialy: Sroubové spojeni (viz téz strana 78), mo-
mentovy kli¢ 710D21, smirkovy papir zrnitosti 40, pecetni pryskyfi-
ce 617H21, tvrdidlo v prasku 617P37, vhodné rozpoustédlo
(napt. 634A28). Jen pro 1WR95: Lepidlo na plasty 636W17

1) Zasuiite zavitovou objimku do proximalni strany vyvrtané diry v tva-
rovém hlezennim dilu.

2) Zasurte Sroub do protézového chodidla na strané stélky a sesrou-
bujte tvarovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta-
hovaci moment: 30 Nm).

3) Provedte zkousku tvarového hlezenniho dilu.

4) Povolte Sroubovy spoj mezi protézovym chodidlem a tvarovym hle-
zennim dilem.

5) Zbruste hlezenni tvarovy dil podle kontury protézového chodidla.

dilce (exc kon-




6) Zdrsnéte piipojovaci plochu chodidla v a-p sméru pomoci smirko-
vého papiru.

7) Odstrante prach ze zbrousenych ploch.

8) Namichejte lepidlo se 2 % az 3 % tvrdidla pro spojeni tvarového
hlezenniho dilu s protézovym chodidlem.

9) INFORMACE: Nenanasejte pryskyfici do diry pro Sroubovy
Spoj.

Pryskyfici naneste rovnomérné na pfipojovaci plochy tvarového
hlezenniho dilu a protézového chodidla. Z divodu savosti dfeva
nanasejte alespon 2 krat.

10) Kdyz je pryskyfice mirné zaschla (vytvari na stérce vlakna) vyrov-
nejte vzajemné hlezenni tvarovy dil a protézové chodidlo.

11) Zasunte Sroub do protézového chodidla na strané stélky a sesrou-
bujte tvarovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta-
hovaci moment: 30 Nm).

12) Ottete pryskyfici vystupujici ze spary hadfikem.

13) Jen 1WR95: Naneste lepidlo na plasty na kolik Sroubového spoje
a zamacknéte kolik pIné do protézového chodidla.

14) Odstrante zbytky lepidla pomoci vhodného rozpoustédia.

15) Nechte lepeny spoj vytvrdit.

5.2 Konstrukce

5.2.1 Zakladni stavba

+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpat-
ku 743S12, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentl ve stavécim
pfistroji podle nasledujicich udaju:
Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpat-

ku boty - tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

Prubéh zakladni stavby
Zevni rotace chodidla: cca 5°
Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu viéi stavebni
linii: 30 mm

© | Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybra-
nych adaptért. Pfitom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k
poufziti adaptérd.

@ | Urcete stfed pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclefite
prostorové pahylové lUzko tak, aby bylo vystfedéné vici sta-
véci linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

@ | Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazo-
vackem u nohy
Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pa-
tely
@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle tdaji v navodu k pouZziti protézového kolenniho
kloubu.

5.2.2 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpusobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vy-
robce pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modu-
larni bércové protézy: 646F336*).

5.2.3 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontdlni roviné a v sagitalni roviné
(napt. zménou Ghlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajis-
tén optimalni prabéh kroku.

*  Po dokonéeni dynamické zkousky a nacviku chize odstrante z ad-
justacni pyramidy plastovy ochranny kryt.

protézy pomoci
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5.3 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).

>

1)

5)
6)

7
8)
9)

Potiebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na
plasty 636W17

Zméite délku pénové kosmetiky na protéze a pripoctéte 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.

Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni
oblasti jej pfizplsobte k pahylovému lizku.

Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

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.

Namontujte protézové chodidlo k protéze.

Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu
fezu pénového polotovaru.

Odmontujte protézové chodidlo a odstrafte spojovaci element.
Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na
distalni plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).
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11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpisobte vnéjsi kosmeticky

tvar. Pfitom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem natazené pun-
Cosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Pfi pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky
opotiebeni a funkci protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace maze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdra-
vi. 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

1D10 s pred chodidlovym adaptérem
Velikosti [cm] 22 (23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hmotnost pro- 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
duktu bez kos- 5 5 5 5 5 0 0 0 o]
metického krytu

chodidla [g]
1D10 Max. télesna 150
Velikosti[cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 ] 28 [ 29 [ 30 hmotnost [kg]
Vyska podpat- 10 £5 Stupei aktivity 1+2
ku [n’1m] __ 1D11
f‘a’ss“:'::;fe‘gf“ 55|58 | 61 64| 67\ 70|72 7476 Velikosti [cm] 22 [ 23 |24 [ 25 26 |27 28
Vyska podpatku [mm] 20 +5

[mm]

Stavebni vyska 73|79 |79 |82 |85 |88 |90 | 92|94
s adaptérem

[mm]

Hmotnost pro- 20- | 32- | 35- | 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
duktu bez 0 0 0 0 0 5 5 5 5
adaptéru [g]

Max. télesna 125

hmotnost [kg]

Stupen aktivity la2

1D10 s pied ym chodidlovym adaptérem
Velikosti[cm] [ 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [27] 28] 29 [ 30
Vyska podpat- 10 +5
ku [mm]

Systémovavys- | 55 | 58 [ 61 | 64 |67 [ 70 [ 72 74 | 76
ka [mm]
Stavebni vyska 73 |76 |79 82|85 |88 |90 | 92 | 94
[mm]

Systémova vyska s adap- 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
térem [mm]
Stavebni vysSka s adapté- 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
rem [mm]
Hmotnost produktu bez 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-

adaptéru [g] 5 0 5 5 5 5 0
Max. télesna hmotnost 100 125
[kal

Stupei aktivity

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2023-01-16

» 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 producétorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.
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» 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.

Adaptor admis pentru laba protetica
Cod (laba protetica) | Marimea pi- | Cod (adaptor laba pro-

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1D10 si 1D11 sunt adecvate pentru utilizarea in pro-
tezele modulare in varianta constructiva monococa. Caracteristicile
functionale sunt date de combinatia dintre un miez cu contururi defini-
te si materialul expandat functional.

Laba protetica 1D10 este disponibila fie fara adaptor sau cu un adap-
tor din titan preinstalat. Doar fara adaptor pentru laba protetica prein-
stalat este posibil montajul unui element de formare a gleznei.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

El e admise de formare a gleznei si i ari cu surub
Cod (laba protetica) | Marimea pi- | Cod (element de for-
ciorului mare a gleznei si imbi-
[cm] nare cu surub)
1D10 (fara adaptor) toate marimi- 2K34* si 2722=M10
le
1D11 22 pana la 2K34*si 2222=M8x90
25
26 pana la 2K34* si 2222=M10
28

ciorului tetica)
[em]
1D10 (fara adaptor) toate marimi- | 2R8=M10, 2R31=M10,
le 2R54=M10
1D11 22 pani la 2R8=M8, 2R31=M8,
25 2R54=M8
26 pana la 2R8=M10, 2R31=M10,
28 2R54=M10

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala
si permite identificarea usoara a componentelor compatibile.

<
vas

« Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 87).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admise

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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Interval de temperatura: 10 °C péana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fird condensare

pry

Conditii de mediu

cuh P

t hide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata




Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 82).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

Lumina UV ‘ nu este rezistenta

Hidroliza \ nu este rezistenta

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

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de
incércare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 3 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simbol

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.
l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

i de averti

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala ve-
rificatd, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcéionalitatea 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).

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

O rezistentd redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare

modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
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Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul li-
vrarii)

Denumi \ Cod

Placa de asamblare ‘ 2R14

Numai pentru 1D10 fara adaptor si pentru 1D11

Adaptor cu imbinare cu surub 2R8*, 2R31*, 2R54*

Element de formare a gleznei (constructie 2K34="
monococa)

Imbinare cu surub pentru element de for- 2722=M8x90,
mare a gleznei (constructie monococa) 2722=M10

Adeziv special Ottobock cu agent de intari- | 636W28 sau 636W18
re si 636W19

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.

5.1 Montare adaptor laba protetica sau element de formare

a gleznei

Daca laba protetica nu este echipata cu un adaptor sau un element de

formare a gleznei, trebuie executat montajul.

5.1.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica

» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din
manualul sau de instructiuni de utilizare.
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5.1.2 Montarea elementului de formare a gleznei (constructie

monococa)

> Materiale necesare: imbinare insurubata (vezi pagina 83), cheie
dinamometrica 710D21, hartie de slefuit cu granulatia de 40,
rasind de sigilare 617H21, pulbere intaritor 617P37, dizolvant
adecvat (de ex. 634A28), Numai pentru 1WR95:adeziv pentru ma-
teriale plastice 636W17

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.

8) Amestecati rasina de sigilare cu 2 % pana la 3 % pulbere agent
intaritor pentru legatura elementului de formare a gleznei cu laba
protetica.

9) INFORMATIE: Nu introduceti rasina in gaura pentru surub.
Aplicati uniform rasina pe suprafata de contact a elementului de
formare a gleznei si respectiv pe cea a labei protetice. Datorita
capacitatii de absorbtie a lemnului aplicati cel putin de 2 ori.

10) Atunci cand réasina s-a uscat usor (fire pe spatuld), aliniati elemen-
tul 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 rasina care iese prin rost.



13) Numai 1WR95: Prevedeti dopul pentru imbinare cu surub cu
adeziv pentru material si il apasati complet in laba protetica plas-
tic.

14) Iindepartati resturile de adeziv folosind un dizolvant adecvat.

15) Lasati imbinarea lipita sa se intareasca.

5.2 Alinierea

5.2.1 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Desfasurarea alinierii structurii de baza
© | 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.

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a

naltimii tocului 743S12, 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
@ |[Inaltimea tocului: Tnaltimea efectiva a tocului (inaltime toc

incaltaminte - inaltimea talpii in partea anterioaré a labei)

+5mm

Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

Dislocarea in fatd 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

5.2.2 Alinierea statica

« Ottobock recomanda controlul si dacd 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.

5.2.3 Proba dinamica

* Adaptarea montérii 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.

« indepartati de la miezul de ajustare aparatoarea din plastic dupa
incheierea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.3 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).
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> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool
izopropilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru
materiale plastice 636 W17

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.

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 taiere distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curétati elementul de imbinare cu un agent de curatare degre-
sant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expan-
dat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioard a invelisului
cosmetic. Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de cio-
rapi cosmetici sau SuperSkin.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
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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 timpul controlului periodic: verificati proteza in privinta semne-
lor de uzura si controlati functionarea.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O elimi-
nare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asu-
pra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colec-
tare 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. Producéto-
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

1D10 cu adaptor pentru laba protetica premontat

BT ’I\flérimi [cm] 22 [ 23] 24[25]26 [27] 2829 30
M3arimi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 fareutatea cor-
— porala max.
Inaltimea tocu- 105 [kal
lui [mm] Gradul de mo- 1+2
Inaltimea siste- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 bilitate
mului cu adap-
tor [mm] iD11
Tnéltimea de 73 |79 |79 |82 [ 85|88 |90 | 92 | 04 M3rimi [cm] 222324 [25]26[27] 28
montare cu Iniltimea tocului [mm] 20 £5
adaptor [mm] Inaltimea sistemului cu 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
Greutatea pro- 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- adaptor [mm]
dusului fara 01010101 0f5]5)5)5 inaltimea de montarecu | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
adaptor [g] adaptor [mm]
Greutfltea cor 125 Greutatea produsului fara | 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
porala max. adaptor [g] 5 0 5 5 5 5 0
LE]] - Gr corporala max. 100 125
Gradul de mo- 1si2 [kgl
bilitate Gradul de mobilitate 1si2

1D10 cu adaptor pentru laba p

Marimi [cm] 22 [23 [ 24 [ 25] 26 | 27 [28 ] 29 [ 30 . . Hrvatski
inaltimea tocu- 105 1 Opis proizvoda
I
Indltimea siste- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 Datum posljednjeg aZuriranja: 2023-01-16
[““'“i [mm] » PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
Indltimea de 73 |76 | 79 | 82 | 85| 88 | 90 | 92 | 94 pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
montare [mm] » Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
Greutatea pro- | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- » Obratite se proizvodadu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave
dusului fara 5 5|5 5 5| 00| 0] O0 problema.
invelis cosme- » Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
tic [g] pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodadu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
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» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1D10 i 1D11 prikladna su za primjenu u modularnim
protezama i protezama u izvedbi s ljuskastom konstrukcijom. Funkci-
onalna svojstva postignuta su kombinacijom jezgre s konturama i funk-
cijske pjene.

Protetsko stopalo 1D10 dostupno je bez prilagodnika za stopalo ili s
unaprijed montiranim prilagodnikom za stopalo od titanija. Montaza
odljevka gleznja moguca je samo kada prilagodnik za stopalo nije una-
prijed montiran.

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.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu tezinu te

omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih kompo-

nenti.
Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe ko-

“ﬁ% je se krecu u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe ko-

je se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 92).

2.3 Uvjeti okoline

Vlaznost: relativna vlaZznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-

Oznaka (protetsko sto- | Duljina sto- | Oznaka (prilagodnik

Dopusteni odljevci gleZnja i vijéani spoj R _
Oznaka (protetsko sto- | Duljina sto- Oznaka (odljevak D°p“5"?“' uvjeti okoline
palo) pala [cm] gleznja i vijéani spoj) Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C
1D10 (bez prilagodnika) | sve veli¢ine 2K34* i 2Z222=M10
1D11 22 do 25 2K34* i 2222=M8x90 e
26 do 28 2K34* i 2722=M10 Nedop Tuvjeti
Dopusteni prilagodnici za I

Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

palo) pala [cm] za palo)
1D10 (bez prilagodnika) | sve veli¢ine 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
1D11 22 do 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 do 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
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Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo
Hidroliza

‘ nije otporno
‘ nije otporno

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca




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.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» 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 mijere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op >st od osteé 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.

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 88).

» Pridrzavajte se moguc¢nosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

od ozljeda i

P od ostecenja p i ogr i i

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod oStecen, provjerite njegovu funkci-

onalnost i uporabljivost.

Znakovi promj ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Spojna ploca | 2R14
Samo za 1D10 bez prilagodnika i za 1D11

Prilagodnik za stopalo s vijcanim spojem 2R8*, 2R31*, 2R54*

Odljevak gleznja (izvedba s ljuskastom 2K34=*

konstrukcijom)

Vij¢ani spoj za odljevak gleznja (izvedba s 2722=M8x90,

ljuskastom konstrukcijom) 2722=M10

Ottobock posebno ljepilo s uévrs¢ivacem 636W28 ili 636W18 i
636W19
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

| NAPOMENA |

je pr g

Prijevremeno troSenje uslijed oStecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo ili odljevka gleznja
Ako protetsko stopalo nije opremljeno prilagodnikom za stopalo niti
odljevkom gleznja, treba obaviti montazu.

5.1.1 Montaza prilagodnika za stopalo

>

Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s
uputama za uporabu.

5.1.2 Montaza odljevka gleznja (izvedba s ljuskastom kons-
trukcijom)

>

1)

2)

5)
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Potreban materijal: vij¢ani spoj (vidi stranicu 89), momentni
klju¢ 710D21, brusni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21,
praskasti ucévrséivac 617P37, odgovarajuée otapalo
(npr. 634A28), samo za 1WR95: ljepilo za plastiku 636W17
Cahuru s navojem vij¢anog spoja ugurajte u proksimalnu stranu
provrta na odljevku gleznja.

Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleznja vijcano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

Isprobajte odljevak gleZnja.

Otpustite vijcani spoj izmedu protetskog stopala i odljevka
gleznja.

Odljevak gleznja izbrusite prema obrisu protetskog stopala.

6) Priklju¢nu povrsinu protetskog stopala u smjeru a — p nahrapavite
brusnim papirom.

7) Uklonite prasinu s izbrusenih povrsina.

8) Za povezivanje odljevka gleznja s protetskim stopalom pomijesajte
pecatnu smolu s 2 % do 3 % praskastog ucvrscivaca.

9) INFORMACIJA: Provrt za vijéani spoj nemojte puniti smo-
lom.
Smolu ravnomjerno nanesite na prikljuéne povrdine odljevka
gleZnja i protetskog stopala. Zbog upojnosti drva nanesite najma-
nje 2 puta.

10) Kad se smola lagano osusi (niti na lopatici), odljevak gleznja i pro-
tetsko stopalo medusobno poravnajte.

11) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleznja vij¢ano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

12) Smolu koja curi van iz spoja obrisite krpom.

13) Samo 1WR95: na Cep za vijcani spoj nanesite ljepilo za plastiku i
potpuno ga pritisnite u protetsko stopalo.

14) Odgovarajuéim otapalom uklonite ostatke ljepila.

15) Spoj ljepilom ostavite neka se stvrdne.

5.2 Konstrukcija
5.2.1 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine
potpetice 743512, Sablona 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 sljedec¢im podatcima:
Sagitalna ravnina




Tijek osnovnog poravnanja * Nakon zavrsetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasticni Stitnik
@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpeti- uklonite s jezgre za ugadanje.
ce cipele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela sto-
pala) + 5 mm

5.3 Opcijski: montaza pjenaste navlake
Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Nav-

@ | Vanjska rotacija stopala: pribl. 5° laku treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog sto-

©® | Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema pala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protet-
liniji poravnanja: 30 mm skog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze an-

© | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabra- teriorno. Radi povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se raste-
nog prilagodnika. Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu zati $to je manje moguce. Na protetskom stopalu nalazi se spojni ele-
prilagodnika. ment (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, prikljucni ¢ep).

© | Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak pro- > Potreban materijal: SFSdStVQ za 0dma§éiV?{‘j§ (".Pf- iZOPVOP.“"i
teze postavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja. alkohol 634A58), kontaktno liepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku
Fleksija drika: individualna fleksija batrljka + 5° 636W17

Frontalna ravnina 1) lzmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte visak dulji-
— - - = ne.

o !'lm]a poravnanja protetskog stopala: izmedu noZnog palca TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog sto-

i drugog noznog prsta pala

Linija poravnanja drska proteze: duZ lateralnog ruba pate- TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za

le savijanje protetskog zgloba koljena i visak na distalnoj strani za
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj. pomicanje protetskog stopala.
Osnovno poravnanje za TF 2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u

» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba PmkSimaI"‘?m pOd”‘q”' )
koljena. 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.

5.2.2 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi
poduzece Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture. T
P . . i 5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

. o potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za N N . . X .
poravnanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna 6) Na .d|§ta|n.0] povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
TT proteza za nogu: 646F336%). vanjski obris spojnog elementa.

5.2.3 Dinamicka proba 7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Pri . . . . . - 8) Spojni element oCistite sredstvom za odmascivanje.

. rilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini . " . -

(npr. promjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno 9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
odvijanje koraka spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).
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11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.
Pritom pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje

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.

» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova
istroSenosti te provjerite funkciju.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kuéanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i
odlaganja 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.
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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.
10 Tehnicki podatci
1D10
Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [25[ 26 [ 27 ] 28 [ 29 [ 30
Visina potpeti- 10 +5

ce [mm]
Visina sustava 55 | 58 | 61 | 64 |67 |70 | 72 | 74 | 76
s prilagodni-
kom [mm]

Visina ugradnje | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
s prilagodni-
kom [mm]

Tezina proizvo- | 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
da bez prila- 0 0 0 0 0 5 5 5 5
godnika [g]
Maks. tjelesna 125
tezina [kg]
Stupanj mobil- 1i2
nosti

1D10 s unaprijed iranim prilag i za p
Duljine [cm] 22 23] 242526 [27]28]29 30
Visina potpeti- 10 +5
ce [mm]
Visina sustava 55 | 58 | 61 |64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
[mm]
Visina ugradnje | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
[mm]




1D10 s unaprijed prilag za p
Duljine [cm] 22 | 23 (24| 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Tezina proizvo- | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
da bez navlake 5 5 5 5 5 0 [ o] 0
za stopalo [g]

Maks. tjelesna 150
tezina [kg]
Stupanj mobil- 1+2
nosti
1D11
Duljine [cm] 222324 [25]26[27] 28

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezna stopala 1D10 in 1D11 so primerna za uporabo v modularnih
in eksoskeletnih protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so zagoto-
vljene s kombinacijo neprekinjenega jedra in funkcijske pene.
Protezno stopalo 1D10 je na voljo brez adapterja stopala ali s predna-
mescenim adapterjem stopala iz titana. Oblikovan glezenjski blok je
mogoce montirati samo brez prednamescenega adapterja stopala.

Visina potpetice [mm] 20 +5 1.2 Moznosti kombiniranja

Visina sustava s prilagod- | 55 | 68 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom

nikom [mm] Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo

Visina ugradnie s prila- 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

godnikom [mm] Dovoljeni oblikovani gleZenjski bloki in privitja

Tezina proizvoda bez pri- | 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54- Oznaka (protezno sto- | Velikost Oznaka (oblikovan

lagodnika [g] 5|0 5[|5]5 5|60 palo) stopala glezenjski blok in pri-

Maks. tjelesna tezina [kg] 100 125 [cm] vitje)

Stupanj mobilnosti 1i2 1D10 (brez adapterja) vse velikosti 2K84* in 2222=M10
1D11 22 do 25 2K34* in 2Z222=M8x90

26 do 28 2K34* in 2722=M10

1 Opis izdelka

Slovenscina

INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2023-01-16
» 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.

Dovoljeni adapter stopala

Oznaka (protezno sto- Velikost Oznaka (adapter sto-
palo) stopala pala)
[em]
1D10 (brez adapterja) vse velikosti 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
1D11 22 do 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 do 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

93



2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
|zdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe

Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno tezo ter

omogoca preprosto identificiranje komponent, ki sodijo skupaj.

% Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih
prostorih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na pro-

%& stem).

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 98).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba
Hidroliza

‘ ni odporno

‘ ni odporno

Skladiscenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev
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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 nesrec in poskodb.

i:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in Skodo na izdelku.

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 94).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.



» Izdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢i$¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. ¢i$Cenje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

I del

ja d )

Znaki spr ali pr 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 oprema (ni del obsega dobave)
Naziv \ Oznaka
Povezovalna plosca ‘ 2R14

Samo za 1D10 brez adapterja in za 1D11

Adapter stopala s privitiem 2R8*, 2R31*, 2R54*

Oblikovan glezenjski blok (eksoskeletna 2K34=*

proteza)

Privitje za oblikovan glezenjski blok (ekso- 2722=M8x90,

skeletna proteza) 2722=M10

Posebno lepilo Ottobock s trdilom 636W28 ali 636W18
in 636W19

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

 oBvESTILO]

Brusenje proteznega stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

5.1 Montiranje adapterja stopala ali oblikovanega glezenj-

skega bloka

Ce protezno stopalo nima adapterja stopala ali oblikovanega glezen;j-

skega bloka, je treba izvesti montaZo.

5.1.1 Montiranje adapterja stopala

» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z
napotki v navodilih za uporabo.

5.1.2 Montiranje obliko ga gleZenjskeg.

letna proteza)

> Potreben material: privijacenje (glej stran 95), momentni kljuc¢
710D21, brusilni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21, pra-
Sek za strjevanje 617P37, primerno topilo (npr. 634A28), samo za
1WR95: lepilo za umetne mase 636W17

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.

bloka (eksoske-
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5)

7)
8)

Oblikovan glezenjski blok zbrusite glede na konturo proteznega
stopala.

Sti¢no povrsino proteznega stopala na grobo zbrusite z brusilnim
papirjem v smeri a—p.

Z zbrusenih povrsin odstranite prah.

Pecatno smolo premesajte z 2 % do 3 % praska za strjevanje obli-
kovanega glezenjskega bloka s proteznim stopalom.
INFORMACIJA: Smole ne nanasajte v izvrtino za privitje.
Smolo enakomerno nanesite na sticne povrsine oblikovanega gle-
Zenjskega bloka in proteznega stopala. Ker je les vpojen, nanesite
najmanj 2 krat.

10) Ko se smola nekoliko posusi (na lopatici puséa nitke), naravnajte

oblikovan glezenjski blok in protezno stopalo.

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 smolo, ki izstopi iz fuge.
13) Samo 1WR95: Na zati¢ za privitie nanesite lepilo za plasti¢ne

mase in ga do konca vtisnite v protezno stopalo.

14) Ostanke lepila odstranite s primernim topilom.
15) Pocakajte, da se lepilo strdi.

5.2 Zgradba

5.2.1 Osnovno sestavljanje

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete
743S12, 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:

I

raven
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Potek osnovnega sestavljanja

Visina pete: u€inkovita 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 leziSce proteze povezite s pomocjo izbra-
nih adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo
adapterjev.

Sredino lezis¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50.
LeZisCe proteze naravnajte na sredino glede na referencno li-
nijo za sestavljanje.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

Spredniji del

© | Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med
palcem in kazalcem

Referenéna linija za sestavljanje lezi$¢a proteze: vzdolz late-
ralnega roba pogacice

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.2.2 Stati¢no 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.

5.2.3 Dinamic¢no pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu
(npr. s spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili
optimalen razvoj korakov.

Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in
vaj hoje odstranite z nastavitvenega jedra.



5.3 Izbirno: montiranje prevleke iz pene
Prevleka iz pene je namescena med proteznim lezisSCem proteze in
proteznim stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala
premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem
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) lIzmerite 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 lezis¢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 zunanji ovoj.
Pri tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali Super-
Skin.

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
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.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in
njeno delovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drZavi za po-
stopke vracanja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

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.
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10 Tehni¢ni podatki 1D10 s pred iranim adapterjem I
1D10 Velikosti[cm] [ 22 [23 [ 24 [25[ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Velikosti [cm] [ 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 pnja mobil- 1+2

Visina pete 10 +5 nosti

[mm] 1D11

ViSinasistema | 55 |58 [ 61|64 67 [ 70 [ 72] 74 [ 76 Velikosti [cm] 22 [23 [ 24 [25[ 26 27| 28
z adapterjem ViSina pete [mm] 20 £5

[mm] ViZina si z adap 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
Vgradna vigina | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 jem [mm]

z adapterjem Vgradna visina z adapter- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
[mm] jem [mm]

Teza izdelka 29-| 82- | 85- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68- TeZa izdelka brez adap- | 28- | 290- | 34- | 37- | 43- | 49- | 64-
brez adapterja 0 0 0 0 0 5 5 5 5 terja [g] 5 0 5 5 5 5 0
ol Naiv. telesna teza [kg] 100 125
Na'jv. telesna 125 Stopnja mobilnosti 1lin2

teza [kg]

Stopnja mobil- lin2

nosti 1 Popis vyrobku Slovasko

1D10 s pred iranim pterjem stopal

Velikosti [cm] 22 ‘ 23 | 24 | 25 ‘ 26 | 27 | 28 ‘ 29 | 30 Datum poslednej aktualizacie: 2023-01-16

Visina pete 10 +5 » Pred pouzitim vyrobku si pozorne preéitajte tento dokument a do-
[mm] drzte bezpe&nostné upozornenia.

Sistemska vi- 55 | 58 | 61| 64 | 67 | 70 | 72| 74| 76 » PouZivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchéadzania s vyrobkom.
Sina [mm] » Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
Vgradnavisina | 73 | 76 | 79 [ 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 skytnd problémy.

[mm] » Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
Teza izdelka 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- zhor$enie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
brez estetske 5 5 5 5 5 0 0 0 0 mu Gradu vo vasej krajine.

proteze stopala » Uschovajte tento dokument.

[g]

Najv. telesna 150

teza [kg]
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla 1D10 a 1D11 su urené na pouzitie v modularnych
protézach a pre protézy so Skrupinovou konstrukciou. Funkéné vlast-
nosti sa dosahuji kombinaciou kontdrovaného jadra a funkénej peny.
Protéza chodidla 1D10 je k dispozicii bud’ bez noZného adaptéra ale-
bo s predinstalovanym noznym adaptérom z titdnu. MontaZ tvarovky
¢lenka je mozna iba bez predinstalovaného nozného adaptéra.

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.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Klasifikacia MOBIS predstavuje stupefi mobility a telesnd hmotnost, a

umozfiuje jednoducht identifikdciu navzajom sa hodiacich komponen-

tov.
Vyrobok sa odporuca pre stupern mobility 1 (chodec v inte-

2ﬁf>@ riéri) a stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri).

& D A mobilty 2 (obmedzeng chod ier)

Pripustné Ky Elenka a skrutkové spoj
Oznacenie (protéza Velkost Oznacenie (tvarovka . Maximal lené telesnd hmotnost | dend v Technickich
chodidla) chodidla &lenka a skrutkové h dax.'m";”a. dF,’°tV° e”al 0‘;‘395”3 motnost je uvedena v Technickyc
[eml spojenie) udajoch (vid'stranu ).
1D10 (bez adaptéra) vietky vel- 2K34* a 2722=M10 2.3 Podmienky okolia
kosti Povolené podmienky okolia
1D11 222725 2K34* a 2722=M8x90 Tenlotny rozsah: —10 °C a3 45 °C
262228 2K34* a 2722=M10 Vihkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % a? 90 %, nekondenzujica
Prip é noZné adaptéry Nepovolené pod ky okolia
Oznacenie (protéza Velkost Oznacenie (nozny Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
chodidla) chodidla adaptér) ny, mydlovy lth, chlérova voda
~ = [cm] Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
1D10 (bez adaptéra) vsetky vel- 2R8=M10, 2R31=M10, kum)
kosti 2R54=M10
1D11 22 a7 25 2R8=M8, 2R31=M8, Ostatné podmienky okolia
2R54=M8 UV svetlo [ neodolné
26 az 28 2R8=M10, 2R31=M10, Hydrolyza ‘ neodolné
2R54=M10 =
Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy
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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 Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebh < : h < <kod
I P por a P p

i vyrob-

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskdsanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poSkodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 99).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

Neb & kod

i vyrobku a obmedzeni funkcii
» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.
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» 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)

» 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 stave vzbudzuju-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania st ci-
telnymi priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie
1 Navod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/pri: o (nie su dodavky)
Pomenovanie [ Oznaéenie
Spojovacia platnicka | 2R14

Iba pre 1D10 bez adaptéra a pre 1D11
NozZny adaptér so skrutkovym spojom 2R8*, 2R31*, 2R54*

Tvarovka ¢lenka (Skrupinova konstrukcia) 2K34=*
Skrutkovy spoj pre tvarovku ¢lenka (Skrupi- 2722=M8x90,
nova konstrukcia) 2722=M10

636W28 alebo
636W18 a 636W19

Speciélne lepidlo s tuzidlom Ottobock




5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

| UPOZORNENIE

Brusenie protézy chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.1 Montaz nozného adaptéra alebo tvarovky clenka
Ked protéza chodidla nie je vybavena noznym adaptérom alebo tvarov-
kou clenka, musi sa vykonat montéz.

5.1.1 Montaz nozného adaptéra
» Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v
jeho navode na pouzivanie.

5.1.2 Montaz tvarovky ¢lenka (Skrupinova konstrukcia)

> Potrebné materialy: skrutkové spojenie (vid stranu 100), mo-
mentovy klG¢ 710D21, brasiaci papier, zrnitost 40, tesniaca Zivica
617H21, praskové tuzidlo 617P37, vhodné rozpustadlo (na-
pr. 634A28), Len pre 1IWR95: lepidlo na plasty 636W17

1) Zavitové puzdro skrutkového spojenia zasurite do proximalnej stra-
ny otvoru v tvarovke clenka.

2) Skrutku nasufite na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku ¢lenka s protézou chodidla (utahovaci moment:
30 Nm).

3) Vyskusajte tvarovku clenka.

4) Uvolnite skrutkové spojenie medzi protézou chodidla a tvarovkou
Clenka.

5) Tvarovku ¢lenka obruste podla kontdr protézy chodidla.

6) Styénu plochu protézy chodidla zabruste pomocou brisiaceho
papiera v smere a — p.

7) Odstrante prach z obrisenych ploch.

8) Zmiesajte tesniacu Zivicu s 2 % az 3 % praskovym tuzidlom pre
spojenie tvarovky clenka s protézou chodidla.

9) INFORMACIA: Zivicu naneste v spravnom mnozstve do otvo-
ru skrutkového spoja.
Zivicu naneste rovnomerne na sty¢né plochy tvarovky Clenka a
protézy chodidla. Kvoli savosti dreva ju naneste najmenej 2 krat.

10) Ked zZivica trochu zaschne (vlakna na stierke), navzajom vyrovnajte
tvarovku clenka a protézu chodidla.

11) Skrutku nasunte na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku clenka s protézou chodidla (ufahovaci moment:
30 Nm).

12) Handrickou utrite Zivicu, ktoré vyteka cez Strbinu.

13) Iba 1WR95: opatrite zatku pre skrutkovy spoj lepidlom na plast a
Uplne ju zatlacte do protézy chodidla.

14) Zvysky lepidla odstrarte vhodnym rozpustadiom.

15) Lepeny spoj nechajte vytvrdnut.

5.2 Konstrukcia

5.2.1 Zakladna stavba

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky
opéatku 743512, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie
(napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly
743A200)
Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni
vykonajte podla nasledujicich Gdajov:
Sagitalna uroven

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topan-

ky = hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
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Priebeh zakladnej stavby

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

@ | Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a dru-

hym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany
pately

@ | Prihliadajte na abdukén( alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF

>

F’rihliadajtg na Udaje uvedené v navode na pouZivanie protézy ko-
lenného klbu.

5.2.2 Staticka konstrukcia

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporicania ku konstrukcii
(Moduléarne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy
TT: 646F336") v spolocnosti Ottobock.

5.2.3 Dynamické vyskasanie
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Stavbu protézy prispésobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovi-
ne (napr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny
optimalny priebeh kroku.

Ochranu z plastu odstrarte z nastavovacieho jadra po ukonéeni
dynamického skusania a nacvikoch chodze.

5.3 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. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa
penové pokrytie posteriorne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvysenie
Zivotnosti by sa malo penové pokrytie natahovat co mozno najmenej.
Na protéze chodidla sa nachadza spojovaci prvok (napr. spojovacia
platnicka, spojovacia ciapocka, pripojovacia ciapocka).

>

Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izop-
ropylalkohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na
plasty 636W17

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.

Neobrobent penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

Neobroben( penovd ¢ast natiahnite na protézu.

Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu
chodidla. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na
okraj alebo dosada na nozny adaptér.

Namontujte protézu chodidla na protézu.

Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu
rezu neobrobenej penovej Casti.

Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.
Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Ccistiaceho
prostriedku.

Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minit).



11) Namontujte protézu chodidla a prisposobte kozmeticky vonkajsi
tvar. Zohladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pan-
¢uchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handric¢kou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skiske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znam-
ky opotrebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neod-
borna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-
vie. Dodrziavajte udaje kompetentnych uradov vo vasej krajine o spé-
sobe 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 sposobené 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

1D10

Velkosti [cm] 2223242526 [27]28]29 30
Vyska opatku 10 +5
[mm]
Systémovavys- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
ka s adaptérom
[mm]
Montazna vys- 73 |1 79| 79|82 |85 |88 |90 | 92|94
ka s adaptérom
[mm]
Hmotnost vy- 20- [ 32- | 35- | 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
robku bez 0 0 0 0 0 5 5 5 5
adaptéra [g]
Max. telesna 125
hmotnost [kg]
Stupen mobility la2

1D10 s pred ym noznym adaptérom
Velkostifem] [ 22 [23 [ 24|25 [ 26 [27] 28] 29 [ 30
Vyska opatku 10 +5
[mm]
Systémovavys- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
ka [mm]
Montazna vys- 73|76 | 79 (82|85 (88|90 | 92| 94
ka [mm]
Hmotnost vy- 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
robku bez von- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
kajSieho dielu
chodidla [g]
Max. telesna 150
hmotnost [kg]
Stupen mobility 1+2
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1D11

Velkosti [cm] 222324 [25]26[27] 28

Vyska opatku [mm] 20 +5

Systémova vyska s adap- 55 | 568 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
térom [mm]

Montazna vy$ka s adapté- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
rom [mm]

MpotesHoto ctbnano 1D10 ce npepnara unu 6e3 agantop 3a cTbnano
VAWM C NpefBapuTENIHO MOHTMPAH aAanTop 3a cTbnano oT TutaH. Mo-
HTaXbT Ha pacoHHaTa rneseHHa 4acT € Bb3MOXeH camo 6e3 npegsap-
WUTETHO MOHTUPAaH aaanTop 3a CTbnano.

1.2 Bb3MOXHOCTHN 3a KOMGUHUpaHe
To3n KOMMOHEHT Ha NpoTesara e CbBMECTUM C MOAYy/HaTa CUCTeMa Ha
Ottobock. PyHKUMOHANHOCTTA C KOMNOHEHTW Ha ApYr NPoVN3BOAUTe-

» lpean ynotpe6arta Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W A0-
KyMEHT 1 cnasBsaiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOW3BOAMUTENS, aKO NMaTe BLMPOCK OTHOCHO
NpoflyKTa MW ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknazgaiite Ha NpPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCeku CepuoseH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOWABaHe Ha 3[1PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUS

EnHoocosute npotestu ctbnana 1D10 u 1D11 ca nopxoasiwm 3a nusn-
On3BaHe C MOAYSIHU U eK30CKeneTHN npotean. PyHKUMoHaNnHNTe Kade-
cTBa Ce NocTurar ¢ NoMoLuTa Ha KOMGUHaLMsTa OT KOHTYpUPaHo SAPO
1 GyHKLUMOHANHA NsiHa.
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Hmotnost v:'{robku bez 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54- n, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTMMW CBbp3BalLWN €leMeHTU, He e
adaptéra [g] 5 0 5 5 5 5 0 TecTeaHa.
Max. telesna hmotnost 100 125 Pasp I ¢ YacTU U BUHTOBU CbeAUHEHUs
[kgl PedepenteH Homep | Pasmep Ha | PedepeHTten Homep
Stupeii mobility la2 (NpoTe3HO CTbnano) | CTt o[| (m ¢
cm] YacT M BUHTOBO Cbep-
Bwarapcku esnk Hiesie)
1 Onucanue Ha npoaykTa i 1D10 (6e3 apanTtop) Bcuuku pa- 2K34* n 2222=M10
uep .
[arta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2023-01-16 D11 220025 2K34* 1 2222-M8x00
26 no 28 2K34* n 2222=M10

PaspelueHu agantopu 3a cTbnano

PedepeHTeH Homep Pasmep Ha PedepeHteH Homep
(npoTe3Ho cTbnano) crenanoto [ | (apanTtop 3a cTbnano)
cm]
1D10 (6e3 agantop) Bcuyku pa- 2R8=M10, 2R31=M10,

3mepun 2R54=M10
1D11 22 10 25 2R8=M8, 2R31=M8,
2R54=M8
26 no 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10




2 Ynotpe6a no npegHa3HayeHne

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe
MpoayKTbT Ce N3Non3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO NPOTE3NpaHe Ha Ao-
NHUS KparHWK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Knacudukaumsta MOBIS npepcrass creneHta Ha NoaBuXHOCT U Tene-
CHOTO Terno v nossonsiBa necHa M.Cl.eHTVI(bVIKaLLVIﬂ Ha CbBMeCcTumuTe
KOMMOHEHTH.

[\
Ky

HpOJJ,yKT‘bT Cce npenopb4ea 3a CTeneH Ha NOABUXHOCT 1
(I'IaLLVIEHTVI, npuasuxealin ce BbB BbHLIHU I'IpOCTpaHCTBa)
1 CTeneH Ha NoaBWXHOCT 2 (I'IaLl,l/IeHTl/I, npuasuxsaiwm ce
OrpaHN4eHo BbB BbHLUHU I'IpOCTpaHCTBa).

*  MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TEMIO € MOCOYEHO B , TexHNy-
ecku gaHHn" (BUX cTpaHuua 109).

2.3 Ycnoeus Ha OKONHaTa cpepa

JLonycTMMM YyCNOBMS Ha OKONHaTa cpeaa
TemnepatypeH ananasou: —10 °C po +45 °C

TpaHcnopTupaHe u Cb!

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMn nnu ya-
apu

2.4 Cpok Ha eKcnioaTauus

ﬂpo,u,yKn.T € n3nutaH oT npou3soguTtens c 2 MunvoHa UuMKbla Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6l4'renﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsoarauus oT MakCUmMym 3 roauHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHMe Ha npeaynpeaAnTENHUTE CUMBONK

/A BHUMAHME I'Ipeu.ynpex,u.aaa 32 Bb3MOXHW OMAacHOCTK OT 3/s10M-
OJlyKVU N HapaHABaHWA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

BnaXHOCT: oTHOCWTenHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% ao 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

(o) T OoT n

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa
Xumukann/Te4HOCTH: Cnajka Boja, CofeHa Boaa, not, ypuHa, Ku-
CenuHu, XopHa BoAa, canyHeHa Boaa

TBbPAU BELLECTBA: Npax, NACHK, CUIHO XUTPOCKOMUYHI HacTULyM
(Hanp. Tank)

Apyru ycnoeusi Ha OKo/HaTa cpeaa
UV ceetnmnna ‘ HeyCToN4nB
Xupponusa ‘ HeycToWunB

P T OT NOBPEeAU Ha NPOAYKTa

» He usnonsgaiite npoaykTa No-A4bAro OT U3NUTAHWUA CPOK Ha eKCnl-
oarauus, 3a fja nsberHete onacHoCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeaU Ha
npoaykra.

» li3nonsBgaiiTe npoaykTa camo 3a euH NauueHT, 3a aa usberHete
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeAy Ha NpPOoAyKTa.

» CubniopaBaiite obnactra Ha NPUIOXeHWe Ha NPofyKTa W He ro
nognaraiTe Ha npeTosapBaHe (BUX cTpaHuua 105).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHUTE/U3KIIIOYEHUTE KOMOUHALMM
B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha npogyktute.
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’—‘ Pesepslm qacru/npuuan.ne)xuoc‘ru (He Ca BKJ/IlOYeHu B OKoMM-

NeKTOBKara)
H | PedepeHTteH Homep
OnacHOCT OT NoBpeAyn Ha NPOAYKTa U OrPaHUYeHUs Ha GyHKUM- Camo 3a 1D10 6e3 apanTop u 3a 1D11
ure ApanTop 3a CTbNaso C BUHTOBO CbeJuHe- 2R8* 2R31*, 2R54*
» Pa6otete BHMMaTeNnHO C NpoaykTa, 3a Aa U3GerHere MexaHW4qHu Hue
nospeav. ['neseHHa pacoHHa 4acT (ek3ockenertHa np- 2K34=*
» [lposepete pyHKLMSATA 1 FOJHOCTTA HA NPOAYKTa, aKo Nojo3upare otesa)
nospegun.
> H peA . B BuHTOBO CbeaunHeHue 3a rneseHHa daco- 2722=M8x90,
e usnonseante I'IpO,ELyKE'a, ako ¢yHKLLl/IﬂTa My e HamaneHa. b3em- HHa YyacT (EK?-OCKeJ'IeTHa npmeaa) 2722=M10
eTe noaxoaswm Mepku (Hanp. no4ncreaHe E€MOHT, np-
AXORALY P! P ' P ! ' P Ottobock CneuuanHo nenuno ¢ sTebpaut- | 636W28 unm 636W18
OBEepKa OT Npou3BoauUTeNnsa nnu oT cneunannsvpaH cepsms un T.H.). en 1 636W19

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCNOBWS Ha OKOMHaTa
cpepa.
» [lposepete npoaykTa 3a nNoBpeau, ako e 6un U3NOXeH Ha Heaon-

YCTMU yCnoBus Ha OKonHaTa cpeja. /A BHUMAHUE

» He usnonseaite npoaykTa, ako Ton e noBpeaeH uin B CbMHUTE- HenpaBMnHa LLEeHTPOBKA M/ MOHTaX

HO cbeTosHve. Baemere noAXoAAN MepKM (Hanp. nodncreate, OnacHocrT ot HapaHsBaHe nopaau nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepKa OT NPON3BOAUTENA U cneunann3np- oTesaTta

5 MoaroToBka 3a ynorpe6a

aH cepBu3). o
» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LIEHTPOBKA 1 MOHTAX.
Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeGa
HamaneHoTo cbnpoTuBAEHWe B NpeAHaTa YacT Ha CTbNasoTo U npome- :l
HEHOTO MOoBeAeHVe Npu pasrbBaHe ca ocesaeMmu NpusHauy 3a saryba

WUsnunsBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNANO

MpexaespeMeHHO M3HOCBaHE MOpajW yBpex[aHe Ha MPOTe3HOTO
cTbnano

» He nunete npoTe3HoTo cTbnano.

Ha pyHKUMU.

4 OKOMNNeKToBKa

Konuuecteo HaumeHoBanue
1 WHCTpyKuvs 3a ynoTpe6a 5.1 MoHTaXx Ha afanTop 3a CTbNano unu rneseHHa GpacoHHa
1 MpotesHo cTbnano vacr
AKO MpOTE3HOTO CTbNAso He € 06oPYABaHO C aaanTop 3a CTbMano Unn
P, P 4yactu/np " (He ca BKJ B P rneseHHa $pacoHHa 4YacT, TpsibBa Aa Ce U3BbPLUM MOHTaX.
BEKIORKATS) 5.1.1 MoHTax Ha apanTop 3a cTbnano
H. ‘ PedepeHTen Homep » MoHTupaiite agantopa KbM NPOTE3HOTO CTbNANO CNOPEZ, yKasaHu-
Cebpssala niodka ‘ 2R14 ATa B Herosata MHCTPyKLMA 3a ynotpe6a.
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5.1.2 MoHTax Ha rne3eHHa ¢pacoHHa 4acT (eK30CcKeneTHa np-
oresa)

>

2)

3)

5)
6)

7)
8)

10)

11)

Heo6xopumu mMaTepuManu: BUHTOBO  CbeauHeHue  (BUX
ctpatuua 106), auHamometpuyeH kiiod 710D21, wkypka ¢ eapu-
Ha Ha 3bpHata 40, sanevatBawa cmona 617H21, sTBbpAuTEN
617P37, nopxopsw, pasTtsoputen (Hanp. 634A28), camo 3a
1WR95: nenuno 3a nnactmaca 636W17

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 4acT 3a MPOTE3HOTO CTbMNano (Mo-
MEeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

N3npo6eaiite rneseHHara ¢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 3anevatsawara cmona ¢ 2 % 80 3 % BTBbpAUTEN 3a
CbeauHsBaHe Ha rneseHHara ¢pacoHHa 4acT C MPOTE3HOTO CTbna-
no.

UHOOPMALLUA: He HaHacsiiTe cMmonaTa B OTBOPA Ha BUHTO-
BOTO CbeAuHeHue.

Pa3Hecete cmonata paBHOMEPHO BbpXy CbEAVHWUTENHUTE MOB-
BPXHOCTW Ha re3eHHata GacoHHa 4acT M MPOTE3HOTO CTbMaso.
Mopaau abcopbupatlata cnoco6HOCT Ha AbPBOTO TPsibBa Aa HaH-
eceTe MoHe 2 NbTU.

Cnep kaTo cmonata M3cbxHe leko (KOHLM Mo Linatynara) noapa-
BHeTe rie3eHHaTa ¢pacoHHa 4acT CPSIMO NMPOTE3HOTO CTbMAano.
MocTaBeTe BUHTA B NPOTE3HOTO CTbMAsIO OT CTPaHaTa Ha XO4MI0TO
1 3aBUiTE rneseHHara pacoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMasno (Mo-
MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

12
13

Msbbpuiete ¢ kbpna nannsaulata ot ¢yrata cMona.

Camo 1WR95: Hamaxerte Tanara 3a BMHTOBOTO CbeAMHEHUE C

flenuio 3a niactMaca U HaTMCHeTe AOKpai B MPOTEe3HOTO CTbMa-

0.

14) OrtcTpaHeTe ocTaTbLyMTE OT IENUIOTO C NOMOLLTA Ha MOAXOASAL pa-
3TBOpPUTEN.

15) OcraBeTe 1enunoTo aa ce BTBbPAU.

5.2 KoHCTpyKuus
5.2.1 CtaTU4YHa LLEeHTPOBKa
CraTu4Ha LLeHTPOBKa Ha TPaHCTMGMANHM npoTe3n

Xop, Ha cTaTUYHaTa LLEHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHnometsp 662M4, ypes 3a nsmeps-
aHe BUCOYMHaTa Ha neTata 743512, kannbbp 3a namepsare 50:50
743A80, ypepn 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 unu
PROS.A. Assembly 743A200)

MOHTMpaﬁTe n nogpasHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a
MOHTaX CbrnacHo crnegHute gaHHu:

CarutanHa

@ | BucouuHa Ha netata: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTarta
(BVICO‘-{MHa Ha netata B O6yBKa - ,El.e68}'|l/IHa Ha xoaunoTo B
npepHara 4act Ha cn:nanow) +5mMm

BbHLwHa potauusi Ha CTbnanoto: Npuén. 5°

@® | MNpemecTBaHe Hanpep, Ha cpefata Ha NPOTE3HOTO CTLNAN0
cnpsimo pedepeHTHaTa NnHKS: 30 MM

@ | Csbpxere NpOTE3HOTO CTHNAMO W rUn3aTa Ha NpoTesara ¢
nomoLluTa Ha u3bpaHute agantopu. 3a UenTa cnassainTe
VHCTPYKUMsiTa 3a ynoTpeba Ha ajantopute.

© | Onpepgenete ueHTbpa Ha runsata Ha npoTesata ¢ kanMbbpa
3a namepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTesara
cnpsmMo pedepeHTHaTa INHKS.

®drekcus Ha runsara: UHAMBUAYanHa ¢bnekcus Ha YykaHa
+5°
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Xop, Ha CTaTUYHATa LLeHTPOBKa
®poHTanHa paBHUHA

710 “Ma CBbp3Ball, efeMeHT (Hanp. CBbp3Balla Mioyka, CBbp3Balla
Kanauka, CbeAuHWUTeNHa Kanayka).
> Heo6 MaTepuanu: obe3macnsBall, NoYnCTBaLL, Npenapar

© | PedepeHTHa nuHUs Ha NPOTE3HOTO CTbMANO: MEXAY
U BTOpUS NPBLCT Ha Kpaka

PedepeHTHa nuHusa Ha run3ata Ha npoTe3ara: MOKpan cTpa-
HUYHUA pb6 Ha naTtenata

@ | Cnasgalite nonoxenuerto 3a agaykums unu abaykums.

CraTu4Ha LeHTPOBKa Ha TpaHcheMopanHu nportesun
» O6bpHeTe BHUMaHWe Ha [aHHUTE OT WHCTPyKumsTa 3a ynotpe6a
Ha npoTesHarta KofieHHa CTaga.

5.2.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

*  Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTesarta aa ce Nposepu
c nomouTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture u npu Heo6xoanmocT ga
ce agantipa.

* [lpn HeoBxopumocT moraT aa 6bAaT M3KMCKaHU NpPenopbkuTe 3a
ueHTposka ot Ottobock (MogynHu TpaHcdemopanHu npotesu:
646F219*, mopynHu TpaHcTMBUanHu npotean: 646F336*).

5.2.3 iluHamunyHa npo6a
*  LleHTpoBaiite npotesata BbB ppoOHTaNHATA U carutanHarta pasHu-
a (Hanp. C NpoMsAHa Ha brbna unu MSMECTBEHS), 3a fa ocurypute
onTMMasHO NpUCTbNBaHe.
. OTCTpaHeTe nnactmacosarta 3aluTa OT apantopa C nupamupa
cnep npuknio4YBaHe Ha guHamMuyHata npoﬁa n ynpaxHeHuata 3a
Xo4eHe.

5.3 Onuus: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npore3arTa

Kosmetukara Ha npoTe3arta 3acTaBa MexXay runsara Ha nporesara u
NpOoTe3HOTO CTbnaso. Ta ce n3pA3Ba no-Abara, 3a Aa Moxe Aa ce Ko-
MMeHcupart ABMXeHUsTa Ha NpoTe3HOoTO CTbNasio N npoTe3aTta Ha Kone-
HHaTa CTaBa. I'Ipm CrbBaHe Ha npoTtes3aTa Ha KoJieHHaTa CTaBa KO3MeT-
nKara 3a CTbnasno ce KoMmnpecupa nocTepuopHO U ce pa3Tdra aHTep-
NOPHO. 3a Aa ce yBenu4n U3opuxanBoCcTTa, KO3MeTMKaTa Ha CTbnasno-
TO TpﬂﬁBa Aa ce pa3tara Bb3MOXHO Han-manko. Ha NPOTE3HOTO CTbNa-
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(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
vnn nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) W3mepeTe AbMXMUHaTa Ha KO3MeTMKATa 3a CTbNANOTO BbPXY NpoTe-
3aTa 1 npubaseTe AOMbAHUTENHA JbKUHA.

TpaHcTuGuanum npotesu: [QuctanHa gobaska 3a ABUXEHWE Ha
NpPOTE3HOTO CTbNAsO.

TpaHncdemopanuu npotesu: NpokcumanHa pobaska Ha Toukarta
Ha BbpTEHe Ha KOJIIHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTesara Ha KoneHHata
cTaBa U aucTanHa go6aBka 3a [BUKEHMETO Ha MPOTE3HOTO CTbMa-
no.

2) CkbceTe neHonnacroBara 3aroToBKa M i HamacHete B NpoKcuMMa-
NHaTa o6nacT Ha runsarta Ha nporesara.

3) Haxnysete neHonnactoBara 3arotoBka BbpXy nporesara.

4) TocTaBeTe CBbP3BALLMS €NEMEHT BbPXy 06BMBKATA UM MPOTE3HO-
To cTbnasno. B 3aBMCMMOCT OT N3NBIHEHMETO CBbP3BALLMUST eNem-
€HT ce duKcMpa B Kpasi WK 3acTaBa Ha afanTopa 3a CTbnasaoTo.

5) MoHTupalite NPOTE3HOTO CTbMAO Ha NpoTe3ara.

6) OrtbenexeTe BLHLIHWS KOHTYp Ha CBbpP3BAlLUS E€NEMEHT BbpXy
[AucTanHata cpe3Ha NOBbPXHOCT Ha MeHomMnacToBaTa 3arotoska.

7) [demoHTUpaiiTe NPOTE3HOTO CTbNANO W CBaneTe CBbpP3BalMs en-
eMeHT.

8) [Mouuctete cBbp3BaLLMSA eneMeHT ¢ obeamacnuTen.

9) 3aneneTe cBbp3BalLMS €EMEHT B CbOTBETCTBME C OTGENs3aHus

BBbHLUIEH KOHTYP BbPXy AMCTa/IHaTa Cpe3Ha NOBbPXHOCT Ha NeHomn-

acToBarta 3arotoeka.

OcraBeTte crieneHunTe MOBbPXHOCTM Aa M3CbxHat (okono 10 mu-

HYTH).

11) MoHTUpaiiTe NPOTE3HOTO CTLNANO W MOAENVPanTe BbHLIHWS BUA,
Ha ko3MeTukara. Baemerte nop BHMMaHWe KoOMMpecusTa OT HoOCe-
Ly ce oTrope KO3MeTU4HK Yopanu unu SuperSkin.
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6 Mouncreane

1) TMouwncTeTe NpoayKTa C MeKa BNaxHa Kbpna.

2) TMopcyuwerte ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBeTe octaTb4HaTa Bnara ja ce 13napw Ha Bb3/yXx.

7 MNopppbxka
Cnep nbpeute 30 4HM M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara Ha BU3yanHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha nepuoaMyHaTa NpoBepka: NposepeTe npoTtesata 3a
npu3Hauu Ha n3HocsaHe n HENHOTO ¢yHKLLl/IOHl/IpaHe.

» M3BbpLiBaiite exeroaHn npoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

He usxsbpnsiTte npogykta ¢ HecoptupaHu 6utosu otnagbum. Henpas-
WNHOTO U3XBBbPJIAHE Ha OTNaabuM MOXe [a HaBpeau Ha OKoJiHaTa cpe-
Aa n 3ppaBeTo. Cnassaite yKasaHuaTa Ha KOMMNEeTeHTHUs opraH 3a
BpbLllaHe, c1=6wpaHe n N3XBBbPJIAHE Ha OTnaabuu BbB Bawara CTpaHa.

9 NMpaBHM yKa3aHus

Beuikn npasHU yCJ'IOEVIﬂ ca NoAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCreacTBue Ha TOBa e Bb3MOXHO fja MMa pa-
3nm4us.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipowaso,u.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTbT Ce n3nonssa Crno-
pean onncaHnaTa U MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowaso,u.menm
Hé HOCW OTrOBOPHOCT 3a LeTu, NpuiMHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
HepaspelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT 3nbLNHABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nspenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTcTBUE MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU JaHHU

1D10
Pasmepu[cvm] [ 22 [ 23 [24 [25[ 26 [ 27 [ 28] 29[ 30
BucouuHa Ha 105
nerara [mm]
BucouuHa Ha 55 |58 | 61|64 |67 |70(|72|74 |76
cuctemara ¢
apanTop [mm]
CTpyKkTypHa 73|79 [ 79 |82 |85 |88 |90 | 92 | 94
BUCOYMHA C aA-
anTtop [mm]
Terno Ha npoa- | 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 50- | 56- | 60- | 68-
ykta 6e3 agant- | O 0 0 0 0 5 5 5 5
op [r]
Makc. TenecHo 125
Terno [kr]
CreneH Ha nog- 1n2
BUXHOCT

1D10 c npeaBapUTENHO MOHTUPAH ajanTop 3a cTbnano

Pazmepwu [cm]

222324 [25][ 26 [27]28]29]30

BucouuHa Ha 10 +5

nerara [mm]

BucouuHa Ha 55 | 58 | 61 |64 |67 | 70| 72| 74|76
cucremarta [mm]

CTpyKTypHa 73 |76 | 79 | 82 | 85|88 | 90 | 92 | 94
BUCOYMHA [Mm]

Terno Ha npop- | 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
ykTa 6e3 06Bu- 5 5 5 5 5 0 0 0 0
BKa 3a cTbnano

[r]

Makc. TenecHo 150

Terno [kr]
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1D10 c np
Pasmepwu [cm]
CreneH Ha noa-

T€JIHO MOHTMPaH apanTtop 3a crbnano
22 [23[24[25]26]27] 28 [ 29 [ 30
1+2

BUXHOCT

1D11
Pazmepy [cm] 22 [23[24[25[26]27]28
BucouuHa Ha netara [mm] 20 +5

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Protez ayaklar 1D10 ve 1D11 modiiler protezlerde ve konvansiyonel
tarzi protezlerde kullanim igin uygundur. Fonksiyonel 6zellikleri bir pro-
filli gekirdek ve fonksiyon kopiiguniin birlesimi ile elde edilir.

Protez ayak 1D10 ayak adaptorii olmadan veya énceden takilmis bir
titanyum ayak adaptorii ile kullanilabilir. Bir ayak bilegi kalibinin mon-
taji sadece énceden monte edilmis ayak adaptorii olmadan yapilabilir.

1.2 Kombi on ol

BucouuHa Ha cuctematac | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
apantop [Mm]

CTpYyKTypHa BUCOYMHA C 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
apantop [Mm]

Terno Ha npopykra 6e3 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-

Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

izin verilen ayak bilek parcalari ve vida b

=1 1
1lan

ananTop [r] sl ols5|s5ls5!|5]|o0 Uriin kodu (protez Ayak ebadi | Uriin kodu (:Ayak I{ileﬁi
Makc. TenecHo Terno [kr] 100 125 ayak) [em] parcasi vet I\;llt)ia baglan-
Crenen na nopsuxHoct 1n2 1D10 (adaptér olmadan) | tim ebatlar | 2K34* ve 2222=M10
1D11 22 ile 25 ara- 2K34* ve 2722=M8x90
1 Uriin aciklamasi Tarkge st
26 ile 28 ara- 2K34* ve 2722=M10
SI

Son giincelleme tarihi: 2023-01-16

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.
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izin verilen ayak aday

ptorleri

Uriin kodu (protez Ayak ebadi | Uriin kodu (ayak adap-
ayak) [cm] tori)
1D10 (adaptor olmadan) | tim ebatlar 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
1D11 22 ile 25 ara- 2R8=M8, 2R31=M8,
sI 2R54=M8
26 ile 28 ara- | 2R8=M10, 2R31=M10,
sl 2R54=M10




2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirh@ini ifade eder
ve birbirine uyumlu uyum pargalarinin kolayca tanimlanmasina izin
verir.

[\
Ky

*  Maksimum onayl viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 114).

2.3 Cevre sartlan

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Bu iriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yuriyen) ve
mobilite derecesi 2 (disariya sinirl giden kisiler igin) 6neril-
mektedir.

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére maksimum 3 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin GUrtini onay-
lanmis kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek icin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Uriinin  kullanim  alanina
Sayfa 111).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

noT:

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

uyun ve asir yiklenmeyin (bkz.

Diger cevre sartlari
UV-isigi
Hidroliz

[ kalici degil
[ kalici degil

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Giriini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.
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» Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T 1
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
Yedek parcalar/ak (tesli L d degil)
T: [ [ Uriin kodu
Baglanti plakasi ‘ 2R14
Sad. 1D10 icin adapt6r olmadan ve 1D11 icin

Vida baglantili ayak adaptori 2R8*, 2R31*, 2R54*

Ayak bilegi pargasi (konvansiyonel tarz) 2K34="
Ayak bileg@i pargasinin vida baglantisi (kon- 2722=M8x90,
vansiyonel tarz) 2722=M10

Ottobock Sertlestiricili 6zel yapistirici 636W28 veya

636W18 ve 636W19
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5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

[ DuYURy |

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken aginma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.1 Ayak adaptériiniin ve ayak bilegi parcasinin montaji

Eger protez ayak bir ayak adaptorii veya ayak bilegi parcasi ile donatil-

madiysa, montajin yapilmasi gerekir.

5.1.1 Ayak adaptorii montaji

» Ayak adaptériinii kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez aya-
ga monte ediniz.

5.1.2 Ayak bilegi parcasi montaji (konvansiyonel tarz)

> Gerekli materyaller: Vida baglantisi (bkz. Sayfa 112), tork anah-
tari 710D21, zimpara kagidi 40 cekirdekli, mihir reginesi
617H21, sertlestirme tozu 617P37, uygun ¢o6ziici madde (6rn.
634A28), sadece 1WRO95 igin: plastik yapistirici 636W17

1) Vida baglantisinin vidali kovani ahsap bilek pargasindaki deligin
proksimal tarafina takiimaldir.

2) Ayak tabani tarafindaki vida, protez ayaga takiimali ve ahsap bilek
pargasi, protez ayak ile vidalanmalidir (stkma momenti: 30 Nm).

3) Ahsap bilek pargasi denenmelidir.

4) Protez ayak ve ahsap bilek pargasi arasindaki vida baglantisi
cozilmelidir.

5) Ahsap ayak parcasi protez ayagin konturuna uygun bir sekilde
zimparalanmalidir.

6) Protez ayagin baglanti yiizeyini a — p yoniinde zimpara kagidi ile
plriizli duruma getirin.



7) Zimparalanan ylzeyleri tozdan temizleyin.

8) Miuhir recinesini, ayak bilek pargasinin protez ayakla baglantisi
icin % 2 maks. % 3 oraninda sertlestirme tozuyla karistirin.

9) BILGI: Recineyi vida doldurmayin.
Regineyi esit bir sekilde ahsap ayak pargasi ve protez ayaga
surin. Ahsabin igine cekme o6zelliginden dolayr en az 2 defa
siriin.

10) Regine hafif kurumussa (spatulada iplikler) ayak bilek pargasini ve
protez ayag) birbirine hizalayin.

11) Ayak tabani tarafindaki vida, protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
pargasi protez ayak ile vidalanmalidir (sikma momenti: 30 Nm).

12) Birlesme yerinden ¢ikan regine bir bezle silinmelidir.

13) Sadece 1WR95: Vida baglantisinin tamponuna yapistirici uygula-
yin ve tamamen protez ayak igine bastirin.

14) Artik yapistiricilar uygun bir ¢éziicli madde ile temizlenmelidir.

15) Yapistiriclyi sertlesmeye birakin.

5.2 Yapi
5.2.1 Temel kurulum

badl

PR

Temel kurulum TT

Temel kurul yapil

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu élgme
aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki
veriler dogrultusunda yapiniz:
Sagital diizey

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin
topuk ylksekligi - ayak 6n béliminin taban kalinhgr)
+5mm
© | Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°
@© | Protez ayag ortasini kurulum gizgisine gére 6ne alma:
30 mm

Temel kur y
@ | Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptor yardimiyla
baglayiniz. Bu esnada adaptoriin 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 gizgisi: Ayak bas parmagi ve ikin-
ci parmak arasi
Protez saftinin kurulum gizgisi: Lateral patella kenari
boyunca
@ | Abdiiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat
edilmelidir.

Temel kurulum TF

» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate alin-
1Z.

5.2.2 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 moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock
firmasindan istenebilir.

5.2.3 Dinamik prova

*  Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal
dlzeyde ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme
veya kaydirma ile).

« Dinamik prova ve ayar gekirdeginin ylriime alistirmasi tamamland-
iktan sonra plastik korumayi gikarin.

5.3 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji

Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Pro-

tez ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek igin daha

uzun kesilir. Protez diz ekleminin bukilmesi sirasinda kozmetik kilif
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posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim

siresini uzatmak i¢in 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 igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz donme nokta-
si proksimal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

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 gére 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 birakilmalidir (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.

114

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Diizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve pro-
tezin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu driin aynistinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin 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 kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

10 Teknik veriler

1D10
Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [25[ 26 [ 27 ] 28 [ 29 [ 30
Topuk yiiksekli- 10 +5
§i [mm]




1D10 1D11
Ebatlar [cm] 22 [23 [ 242526 [27[28]29]30 Ebatlar [cm] 22 [23[24 [25[26]27]28
Adaptorilesis- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 Topuk yiiksekligi [mm] 20 +5
tem yiiksekligi Adaptér ile sistem yiik- 55|58 616467 70]72
[mm] sekligi [mm]
Montaj yiiksek- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 M j viiksekligi adaptd 73|76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
ligi adaptor ile ile [mm]
[mm] Adaptér olmadan driin 28- | 29- | 34- | 37- | 43 | 49- | 54-
Adaptor olma- 29- | 32- | 35- | 39- | 47- | 60- | 56- | 60- | 68- agirhgi [g] 5 0 5 5 5 5 0
d_a" iiriin agurl- 606|000 |05)5)]5]|5 Maks. viicut agirhgi [kg] 100 125
191 [g] Mobilite derecesi lve2
Maks. viicut 125
agirhgi [kg]
Mobilite dere- lve?2 1 Neprypadn Ttpoiévtog EMnvika
cesi
1D10 énceden monte edilmis ayak adaptérii ile Huepopnvia tehevtaiag evapépwona: 2023-01-16

Ebatlar [cm] 22 [23]24][25[26[27]28] 2930 » Me)eTAOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPSV £yypado Tpw amé T Xpron
Topuk yiiksekli- 10 £5 TOU TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe Tig LTIodE(Eelg aodaleiag.
§i [mm] » Evnpepdvete Tov XpHoTn yla v acdpaln xprion Tou Tpoidvtog.
Sistem yiiksek- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 » AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv EXETE EPWTACELG OXETIKA
ligi [mm] UE TO TIPOISV 1} TipoKUPoLY TTPOPAAHATA.
Montaj yiiksek- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94 » Evnpep@veTe TOV KATAOKELAOTH KAl TOV appodilo popéa g Xw-
ligi [mm] pag oag yla kabe copapd oupPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
Ayak kilifi 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78- og TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTaonG G vyeiag.
olmadan iirii- 5 5|5 5 5| 00| 0] O » DuldEte To Mapov éyypado.
niin agirhg [g] i i
Maks. viicut 150 1.1 Ka'raox’sm] Kat Asttovpyia ) )
agirhg1 [kal Ta 'I'[pOGSTlK(Sl ns)\uquJ 1D10 kat 1D1:! SV6€[KVUV:I(1L yia xprion oe do-

— HOOTOXEIWTEG TIPOBECEIG Kal TIPOBECELG eviaiag KATAoKELRG (pe
Mobilite dere- 1+2 X , . . .
cesi kéAudog). Ot Aettoupyikég 18IOTNTEG ETUTUYXAVOVTAL XAPN OTO ouvdua-

opo6 evog Tuprva pe cadéc Tepiypappa Kat Tn Xpron AEIToupylkol
adppov.
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To mpoBetikd TéApa 1D10 Swatibetal eite xwpic mpooappoyéa TEN-
Hatog eite pe €vav TIPOEYKATECTNUEVO TIPOCAPHOYEQ TEEAPATOG aTmd
Titavio. H ouvappoAdynon evog dapopdwpévou eEaptipatog aotpa-
YaAou eivat duvath HOvo XwpIG TOV TIPOEYKATETTNHEVO TIPOCAPHOYEQ
TEEALATOG,.

1.2 AuvatoTnTEG OLUVSVACHOU

Autd 10 TIpoBeTIKG €EdpTnua eival cupPaTé pE TO OOHOCTOLXELWTO
ogvotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipara GMwv ka-
TAOKELAOTWY, OL otoiol dlafétouv oupPaTd SOHOCTOLXELWTA CUVOETL-
KA oTolxeia, dev €xel eAeyxOel.

Emutpenopeva Sapopdpwpéva sEaptipata actpayalov kaw
BBwWTEG oLVSEoELG

Kwd1kog (TtpoBeTikd MéyeBog Kwdikog (Srapopdw-

TtEApa) TéAparog | pévo e§aptnpa aotpa-
[cm] yahou kat BLldwTn ovv-
deon)
1D10 (xwpig mpooappo- | OAa ta pe- 2K34* kai 2222=M10
Yéa) ¥€6n
1D11 22 éwg 25 2K34* kal 2Z222=M8x90

26 £wg 28 2K34* ka1 2222=M10

ETTpEMOPEVOL TIPOCAPUOYEIG TTEAPATOG

Kwd1kog (TtpoBeTikd MéyeBoq Kwdikog (Ttpoocappo-

2 Ev3edelypévn xprion
2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal AmMOKAEIOTIKA yla XPon otV eEWTPOBETIKA
TepiBalPn TwV KATW AKPWV.
2.2 Nedio edappoyng
H ta&woéunon MOBIS mepilapfdvet tov Babud KvntikdTnTag Kat to
OoWHATIKO BAPOC Kal ETUTPETEL TNV €UKOAN TauTomoinon twv e&aptn-
patwy Tou Talptafouv peta&l Toug.
To mpoidv ouviotdtal yia to paduo kvntkétntag 1 (dropa
“IHDQ KIVOUHEVA OE E0WTEPLKOUG XWPOUG) KAl To Babpo kvntt-
KOTNTAG 2 (ATopa pe TIEPLOPLOHEVN Kivnon o€ e§wTePIkolG
XPPOUG).
¢ To péYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oeAida 121).

2.3 MNeptBarlovTIKEG CUVONKEG

ETutpentopeveG tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Evpog Beppokpaciag: -10 °C wg +45 °C

Yypaoia: oxetikr vypaocia: 20 % £wg 90 %, XwpiG CUPTIUKVWON

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEéG ouvORKeG
Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, alpupod vepod, 1dpwrag, ovpa,
oféa, dldlupa oamouviol, YAWPLWHEVO VEPO

TtEApa) TEApaTog yéag méApatog)
[cm] Ztepe€g UAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA LYPOOKOTIKA owpaTtidla
1D10 (xwpig mpooappo- | OAa ta pe- 2R8=M10, 2R31=M10, (r.X. TéAkn)

véa) yleen 2R54=M10 Aourtég epIBallovTIKEG OUVORKEG
ib11 22 éwg 25 2R8=2ARBS"E_R§;=M8' YnepLddng aktvopolia [ un aveekTiké
= - 9 -
26 é0c 28 | 2RB=M10, 2R31=M10, Y8phvon [ pn avberTucd

2R54=M10 AmtoOnkevon kat petadpopa
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Eopog 6eppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wg 90 %, Xwpig pnxavikolg kpadaopoug 1 KPoUOELG




2.4 Awapkelra {wng

To mpoidv uTOPARONKE amd ToV KATAOKELAOTH Ot JOKIPEG He 2 eKa-
ToppUpla kukAoug katamoévnong. H ocuykekpipévn katamoévnon avi-
otolxei oe péylotn didpkela (wnig 3 eTwv, avaloya pe tov Babud dpa-
oTNELOTNTAG TOu XPHOTN.

3 Aodadlieia
3.1 Emegiynon posl30moINTIKWY CUHBOAWY

Mpoedoroinon yia mbavoig KvdUvoug atuyAULATOg

KAl TPAVUATIOHOD.
‘:| Mpoewdoroinon yia Twbavr) TEoKANoN TeXVIK®V Cnpt-

wv.

3.2 N'evikég uTodei&elg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog Ttpavpatiopoy kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto

TPOIOV

» Mnv ouveyilete va xpnotpomoleite To Tpoidv adou TapéNdet n
eleypévn diapkela {wng Tov, yia va amnopOyeTe Tov Kivduvo Tpau-
HATIOPOO Kat TNV TIPOKANon Cn@v oTo TIPoidv.

» Xpnolpotoleite To TIPOIGV pévo yla évav acBevry, yia va amoduiye-
Te TOV KivOuvo Tpaupatiopol Kat Tnv TPOkAnon Cnuuwv oto
TIPOIOV.

» XpnolpoToleite To TPOidV COHPwva pe To TEdio edpappoyng Tou
Kal pnv to agrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 116).

» Aappavete vndPn g duvatdtnteg ouvduaocpov/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacopolg Tov avapépovial oTiG odnyieg Xprong Twv
TIPOIOVTWV.

Kiv3uvog mpokAnong {nuiwv oTto TPoiov Kat MEPLOPIoHOL NG
AetrtovpykoéTnTag

>

>

Na xelpiCeote 0 TIPOIOV pe TPOCOXTN, Yla va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

EAéyxete 10 Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatdtnra
Xxpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt Ppépet CNULEG.

Mnv xpnoipotoleite To TIPOidV av apouctalet TEPLOPIOHEVN Al
ToupylkotnTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabapiopdg, -
OKEUI, aVTIKATAoTaon, éAeyXoq amo Tov KATAOKEVAOTH f} TEXVIKI
uTInPeoia).

Mnv agrvete 1o Tipoidv ekteBelévo o akatdMnieqg Tiepipairo-
VTIKEG OUVOIKEG,

EAéyxete 1o TIpOidv yla Cnpiég, edpooov ekTéOnKe oe akatainieg
TIEPLBAMNOVTIKEG GUVOKEG,.

Mnv xpnotporoleite To TPOIdV, av €xel uTooTel CNHIEG 1} £XETE ap-
dpodieg yia v katdotaory Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1} TEXVIKN UTINPESIA).

Evdcieig Asttovpylkv petaBol@v i anwAesiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon

Aobntég evieitelg yia TNV an®Aela TG AeToupYIKGTNTAG AmoTEAOOV
n eAdxioTn avtiotaon oto epmPOoBio THANA Tou TEANATOG 1 N ueTaBo-
A otnv eEENEN NG Kivnong Tou TEApAToG.

4 Meplexépevo ovokevaociag

Moooétnta Nepwypadn
1 odnyieg xprong
1 TIPOOETIKO TIEAUA
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AvtaAAakTIKG/Ttp6oOeTOG EEOTIALOHOG (SEV TtEPIA a Tat
OTn CUOKELAOCIO)
NMepuypadn \ Kwdikog
ZUVOETIKI TIAGKA ‘ 2R14
Mévo yua 1D10 xwpig tpoocappoyéa kat yia 1D11

Mpooappoyéag méApatog pe BdwTtr olv- 2R8*, 2R31*, 2R54*

deon

Alapopdwpévo eEaptnpua aotpaydrou (pe 2K34=*

KéAudog)

BdwtA olvdeon yia diapopdwpévo eEap- 2722=M8x90,

pa aotpaydlou (pe kéAudog) 2722=M10

Ewdiki kA pe okAnpuvtiké Ottobock 636W28 1) 636W18
kat 636W19

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Tnuidv ota efaptipara g mpdbe-

ong

» AapBavete vmogn T umodeifelg evBuypAppIonG kat cuvapuo-
Aéynong.

Tpoxiopa Tov TIPoOeTIKOL TIEARATOG
Mpdéwpn $Oopd Aoyw TPékANaNG (LY oTo TIPOBETIKO TIEAHA
» Mnv TpoxiCeTe TO TIPOOETIKS TIEANA.

5.1 ZuvappoAdéynon mpoocappoyEa TEARATOG 1) Stapopdw-
Hévou eEapTtApatog aotpayaiov

H ouvappoldynon eival anapaitntn étav 1o TPoBeTkd TEARQ Oev
eival eEomAlopévo pe mpooappoyéa méEApatog 1y diapopdwpévo eEdp-
Ha aotpaydiov.
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5.1.1 ZuvappoAdéynon pocappoyEa MEARATOG

»  ZuvapupONOYAOTE TOV TIPOCAPHOYEA TIEALATOG OTO TIPOBETIKO TIEA-
pa oopdwva pe TG odnyieg xprong Tou.

5.1.2 ZuvappoAdynon dtapopdwpévou efaptipartog actpa-

yalou (pue kEAvdog)

> Amattoopeva vAkka: Bdwti oovdeon (BA. oelida 117), duva-
HokAewdo 710D21, yvaldxapto pe péyebog kOkkwv 40, appayl-
otk pntivn 617H21, okAnpuvtikdé oe okévn 617P37, katdAAnio
StaAuTikG (.. 634A28), poévo yia 1o 1IWR95: k6Ma TAaoTikoy
636W17

1) TomoBetnoTe TN omelpoTopnpévn vodoxr NG POWTAG olvdeong
oty eyylg TIAevpd TG omng oto dlapopdpwpévo eEdpTnua
aotpaydiou.

2) TomoBetote ) Bida otnv MAeupd TG oOAAG OTO TIPOOETIKO TIEN-
pa kat Bdwote 10 Stapopdpwpévo eEaptnpa actpaydhouv pe To
TPOoBeTIKO TEANA (poTtr) cbodLyEng: 30 Nm).

3) ExteAéote tn dokipr tou dapopdwpévou efaptripartog aotpa-
yaAou.

4) Xahapwote tn POWTH oOvdeon HeTAEl TPoBeTikol TEAPATOG Kat
Siapopdpwuévou eEaptipatog actpaydiou.

5) Aeiavete 1o dapopdwpévo e§aptnua actpaydhouv olppwva pe
TO TEEPIYPAUHA TOU TIPOOETIKOD TIEEAUATOG,.

6) Tpaxlvete tnv emipdvela olvdeong Tou TIPOBETIKOD TEEALATOG HE
yuaAdxapto pe katevBuvon amd epmpdg TPOG Ta Tow.

7) ArmopakpUveTe Tn okovn amo TIG YVaAOXAPTIOUEVEG ETILGAVELEG.

8) Avapeifte tn odppaylotki pntivi pe 2 % €wg 3 % OKANPULVTIKOD
o OKOVn yla T olOvdeon Ttou Siapopdwpévou eEaptipatog
aotpaydlou pe To TIPOBETIKG TIENUA.

9) MAHPO®OPIEZ: Mnv TomtoOsTAOETE pNTiv OTNV OTIH Yia T

BdwTn ocvvdeon.
EnaAeite opoidpopda pe pntivn Tig etupdveleg odvdeong Tou
Stapoppwpévonr eEAPTARATOG AOTPAyAAoOL Kal TOU TIPOBETIKOU
méApatog. Adyw Tng amoppodnTikéTnTag Tou VAou, emaleipte
Touhdytotov 2 popéEg.



10) ‘Otav n pntivn oteyvwoel Aiyo (iveg otn omdtouvAa), svbuypap-
piote peta&d toug TO dlapopdwuévo eEApTNHA aotpaydiouv kat
T0 TIPOBETIKO TIEAHA.

11) TomoBetnote TN Pida otnv MAeupd TnG coAag oTo TIPOOETIKS TIEN-
Ha kal Bdwote 1o Stapoppwpévo eEApTnHa aoTpaydiouv pe To
TIpoBeTIKS TIEANA (poTtr) chodLyEng: 30 Nm).

12) ZKouTtiOTE TN PNTIVN TIOL EKPEEL ATIO TN OXLOUI HE €va TIavi.

13) Movo ywa To 1IWR95: entaleite v Tamna yia m Bdwtr olvdeon
He kKOAQ TIAQOTIKOU Kal TILECTE TNV OTO TIPOOETIKO TIEAHA PEXPL va
TEPHATIOEL.

14) Amopakpivete Ta umtoAeippata KOAAAG pe KATAMNAO SLAAUTIKO.

15) Adnote v KOANON va okAnpOVeL.

5.2 EvBuypappion

5.2.1 Baowkn gvbuypaupion

Baoiki evOuypappion ya tpdOson KVARNG

Awadikaoia Baoctkig EVOLYPANHLIONG
Amtartobpeva VAKA: Ywviopetpo 662M4, cuokeun pétpnong
Upoug Takouvioy 743512, dpyavo pétpnong 50:50 743A80, ov-
okevr) evBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
PROS.A. Assembly 743A200)

ExteAéote Tn ouvappoAoynon kat SievBETnon Twv TpobeTikwy e&ap-
TNHATWY 0T OUoKeLH EVBVYPAUHIONG cOUbWVa pe Ta akdAovba
oTolxeia:
OBeMaio eminedo

@ | Yiog takouviol: Ttpaypatiké 0pog takouvviol (0og ta-
KOLVLIOU UTIODAHATOG = TIAXOG OOAAG OTO PTIPOOTIVO THAMA
Tou TéApAtog) + 5 mm
‘E€w otpodr mEApatog: mep. 5°

Awadikaoia Baotkng evbuypappong

© | Zuvdéote 10 TIPOBOETIKG TIEAPA pE TO OTEAEXOG, TNG TIPOBEDNG
XpPnotpotolwvtag Tov emiAeypévo mipocappoyéa. AapBdvete
uTtddn TiG 0dnYyieg XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

© | Ynoloyiote 1o péoo tou oteAéxoug Tng TPdBeang pe To Op-
yavo pétpnong 50:50. PuBpiote To otéAexoq tng mpobeong
KEVTPIKA WG TIPOG TN YPAUHH eVOLYPAPMIONG.

Kaupn oteAéxoug: atopkn kapyn kohopwpatog + 5°

Metwraio eninedo

(2)
© | MNpoobia petatoémon tou pEcOL Tou TIPOBETIKOD TIEALATOG
WG TIPOG TN YPARKN evBuypdapupiong: 30 mm

O | Mpappn evbuypdppiong TPOBETIKOL TEAUATOG: HETAED pE-
yahou kat de0TEpPOL SaKTOAOL

[pappn evbuypappiong oteAéxoug pdBeong: KaTa UKog
ToUu TIAAIVOU AKPOUL TNG eTTtyovatidag

@ | NaBete umodn ) B€on anaywyrg 1} TPOCAYWYNG.

Baoki evbuypauuion yia tpddson pnpod

» AdBete umoyn ta otoixeia oTig 0dnyieg xpriong TG TPOBETIKAG
GpBpwong yévarog.

5.2.2 Ztatiki evOuypappion

* H Ottobock ouviota Tov é\eyxo kal, epooov amaiteital, TNy ava-
TIpooapuoyn TG evBLYPANIONG TNG TIPOBEDNG XPNOLHOTIOLOVTAG
70 L.A.S.A.R. Posture.

* E¢doov amnarteital, prnopeite va {NTACETE TIG OLOTACELG €VOL-
YPAUHIONG (DOHOOTOLXELWTEG TIPOBETELG KATW AKPWV KATA UAKOG
T0U HnpEol: 646F219* JopOOTOIXEIWTEG TIPOBEDELG KVAUNG:
646F336*) and tnv Ottobock.

5 2.3 Avvapikn oK
Mpooappéote v evBLYPARHLON TNG TTPGBEDNG 08 pETWTIAIO Kal
oBelaio eminedo (T.X. pe alayn tng KAiong f petatomion), ya
va Slaodpalioete v W8avikn eEENEN TG Badiong.

*  Adol olokAnpwoete TN duvapikn JOKIHA Kal TG aoknoelg Badi-
ong, adpaipéoTe TO TAACTIKG TIPOOTATEUTIKO ATIO TOV PUOHLOTIKO
TpHVa.
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5.3 MpoaipeTika: TomoO£tnon appwdoug emévduong

H emévduon appwdoug vAikol edapudlel avapeoa oTo TPOOETIKO
oTéAexoq Kat 1o TPoBeTik6 TEAHa. KoPetal oe peyalitepo péyebog,
yla va propei va e§looppoTtiei TIG KIVAGELG TOU TIPOBETIKOL TIEAPATOG
Kal TG TPoBeTIkAG ApBpwong yévatog. Katd v kapdn tng mpobeti-
kG apBpwong yovatog, n emévduon adpmdoug LAKOL cupTiECETal
THOW Kal TEVIWVETAL uTtpooTd. IMa va diatnpnbei n avbekTikétTa TG
emévduong appwdoug LAKOU, n eTIEVOUON TIPETIEL VA TEVIWVETAL 6G0
7o Suvatév Alyotepo. 2To TPoBeTikS TEAUA PpiokeTal Eva OUVOETIKO
otoixeio (T.X. OUVOETIKA TIAGKA, EVWTIKO KAAUMHA, OUVOETIKO KAAUW-

pa).

>

1)
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Amtartodpeva VAKA: amoAmavtikd (T.X. LOOTIPOTIVALKA aAKOOAN
634A58), kOMa emtadrg 636N9 i kKOAa TAaoTikol 636W17
Metpote 1o pnkog Tng emévduong appwdoug LAKOU oOTnV
npoeaun Kat npooesura TO uupn)\npmpmmo priKog.

: Arw oupTAPWHA yia TV Kivnon Tou

TIPoBETIKOD ns}\uuroq.

Awapnplaieg PoBOECELG: £YYUG CUUTIARPWHA TOU KEVIPOU TIEPL-
oTpodrg Tov yévatog yla v kapdn tng mpobetikig dpbpwong
yovatog kat Amw CUUTIARPWHA yla TV Kivnon Tou TpoBeTikol
TIEAMATOG,.

Kovtivete tnv emévduon abpmdoug VAKOD Kal TIPOCAPHOCTE TNV
otV eyyUg TIEPLOX N OTO OTEAEXOG TNG TIPGOEDNG.

Mepdote tnv emévduon adppwddoug LAkol Tdvw otnv TpdBean.
TomoBeTroTe To OLVIETIKG eEApTNHA TIAvw OTo TepiBAnpa TEApa-
T0G 1} 0T TIPOBETIKS TIEAUA. AvAloya pe TNV €kDOOT), TO CUVIETIKO
eEApTNHA KOLPTIOVEL OTa dkpa 1 epapudlel OToV TIPOCAPHOYEQ
TIEAMATOG,.

2uvappoloynote To TipoBeTIKS TEAHA oTnv TIpdBean.

Emuonpdvete 1o eEwtepikd mepiypappa tov ouvdeTikol e§aptripa-
TOG OTNV ATIOHAKPUOHEVN eTiLPAVELA KOTIAG TOU aPpwdoug LAL-
KoU.

AToouvapHOAOYAOTE TO TIPOOETIKO TIEAMA KAl QTIOMAKPUVETE TO
ouVOETIKO eEAPTNHA.

B
eeo

KaBapiote 10 ouvdeTikd e§aptnua pe £va amoMTavtko.
KoA\Aote To ouvdeTIKS £EAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN eTiihAvELa
KOTIG Tou adppwdoug LAkoU oUHdwva He TO eEWTEPIKO Tie-
piypappa mouv oxedidoate.

Adnote v KOMnon va oteyvioel (rep. 10 Aemtad).
2uvappoAoynoTe To TIPOBETIKG TIEAUA Kal TIPOCAPHAOOTE TNV KO-
ounTikn eEwTepikr dPn. 210 TAaiclo autod, AdPete vmopn oag
OUUTIEON TIOU TIPOKAAOOV Ol EAAOTIKEG KAATOEG N} OL KOOHUNTIKEG
emevdioelg SuperSkin.

6 Ka®apiopog

1) KabBapiCete To TPOIdV pe Eva vypPS Halako Tavi.

2) ZTEYVMVETE TO TIPOIOV HE éva HaAako Tavi.

3) Adnote v uTIOAOLTIN UYPAsIA VA OTEYVMOOEL OTOV agpa.

7 ZuvtApnon
YmoBdaMete Ta ipoBeTikd eEapTApata oe omTiKO €AyX0 Kal EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amod TG mpwTeg 30 NUEPEG XPoNG.

» Kartd m didpkela Tou Taktiko eAéyxou: EAEyETe TV ipdBean yia
onuadia $Oopdg kabwg Kat tn Aettouvpyia TG,

» AeEayete etioloug eAéyxoug aodaleiac.

8 Amtéppun

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG
OLKLAKWV aToppIppdtwy. H akatdnin andppudn propei va éxel ap-
vnTikég emdpdoelg oto mepPBaiov kat v vyeia. AdPete vmoyn oag
TIG uTodeiEelg Tou appodiov eBvikol dopéa OXETIKA pe TiG dladika-
oieq emotpodic, cuMoyng kat andppdng.

9 Nopkég utodeigelg
‘OMot o1 vopikoi 6pol ePTITITOLY OTO ekACTOTE £BVIKO dikalo TNG Xwpag
TOL XProTN Kat evdéxetal va dlapépouv cippwva pe avto.

9.1 EvBovn
O kataokevaoTtrg avalappavet evbovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TG odnyieg oTo Tapov €y-



ypado. O kataockevaotrg dev evbivetal yia {nuiég, ot omoieg odeiro-

1D10 pE TIPOEYKATECTNUEVO TIPOCAPHOYEA TIEARATOG

vtat oe apapAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBE0EN xprion Mey£6n [cm] 22 [23 [ 242526 [27[28]29]30
1 QVETHITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIOVTOG. Yo ou- 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
9.2 Suppoépdwon CE otApatog [mm]
To mpoidv mMAnpoi Tiq anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya “Ygog cuvap- 73 |76 | 79 | 82 | 85|88 | 90 | 92 | 94
Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon muotétntag EK eival da- HoAoéynong
B€otun yia AfPn oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH. [mm]
Bapog 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
10 Texvika otolxeia TIPOIOVTOG XW- 5(5|5|5|5|0|0]|]o0]O0
1D10 pif; mepifAnpa
Meyé6n [cm] 22 [23[24[25]26[27]28]29]30 “8,7““"0'; lo]
“Yog takou- 10 +5 M:t:v. CWHATIKO 150
viov [mm] Bapocg [kg]
Zuvohiké Oog | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76 Babuég kwnt- 1+2
HE Ttpocappo- Kotntag
yéa [mm] 1D11
'Ylln:)q ouvap- 73 79|79 |82 |85 |88 |90 | 92 | 94 MeyZ0n [cm] 29 | 23 ‘ 24 ‘ 25 | 26 ‘ 27 | 28
HoAdynong l.“: “Yog takouviod [mm] 20 +5
o Fovea Zuvokd 6o pe ipo- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
7 ppoyéa [mm]
rBt:s'l‘I:Sq\rroq Xw- 23 302 Sg 33 4; 52 556 62 658 “Ygog auvupp.o'hévncrnq 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
pic TpoGappo- p.s' npooupu'ov.t:u [mm]'
véa [g] Bapog ﬂpo'i?vtoq Xwpig 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
Méy. owpatiko 125 L pHoyea '[9]_ 5 0 5 5 5 5 o
Bapog [kgl Méy. owpatiké Bapog 100 125
Babuécg KNt 1 ka1 2 [kg]
kéTNTAG Babuog Kwvntikotntag 1 kat 2
1D10 pE TIPOEYKATECTNUEVO TIPOCAPHOYEA TIEARATOG B
MeyéOn[cm] | 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | | 1 Onucauue uzpenus Pycexvii
vpiancs 108

[arta nocnegnen aktryanusauuu: 2023-01-16
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» [lepen vicnonb3oBaHWEM U3Lenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb [aHHbI AOKYMEHT 1 cobioaatb ykasaHusi no TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3oBatenio UHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6e3onacHoro
nonb30BaHUs.

» Ecnuy Bac BO3HWKAM Npo6neMbl UK BOMNPOCH! KacaTeNbHo nsae-
nvs, obpallantecs K Npon3BoauTenio.

» O KaxaoMm cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBSA3AaHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALIEHUM COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOANUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GpyHKUUMN

Cronbl 1D10 1 1D11 npepHa3HayeHbl 411 UCMONb30BAHUS B MOy b-
HbIX MpoTe3ax W npoTesax kapkacHoro Tuna. MyHKUMOHasbHbIE Kade-
cTBa CTOMbl AocTuratTcs 6narogaps KOMGUHALMN CNOXHOKOHTYPHOTO
3aKNagHoOro aneMeHTa U GpyHKLMOHANbHOW 06ONIOUKM U3 BCMEHEHHOTO
marepuana.

Mogyne ctonel 1D10 npepnaraetcs unu 6e3 PCY crtonel unn ¢ npea-
BapUTE/IbHO YCTaHOBNEHHbIM TUTaHoBbIM PCY. MoHTax ¢popmoobpasy-
IOlWEeN [eTanu LIMKOMOTKM BO3MOXEH TONbKO 6e3 npeasapuTesibHO
ycraHosnerHoro PCY.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs n3penus

JaHHbIi NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAY/bHOU CUCTEMON
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
!'Ie;l, VMeLMX COBMECTMbIE COeAMHNTENIbHbIE MOAY/IbHbIe 3N1eMEeHTbI,
He TecTupoBanace.
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Ponyctumbie popmoobpasyiolme AeTany LMKONOTKU U pesb-
6oBble coeANHEHUS!

ApTtukyn (cTona) Pasmep Aptukyn (popmoobpa-
cronbl [cM] | 3ylowas aeTanb WMKO-
NI0TKM U pe3b6GoBoe co-
eAuHeHue)
1D10 (6e3 PCY) Bce paswme- 2K34* n 2222=M10
pbl
1D11 O122 po 25 2K34* n 2222=M8x90
Ot 26 po 28 2K34* n 2222=M10

Donyctumsie PCY cronbl

ApTtukyn (ctona) Pasmep Aptukyn (PCY crtonbi)
cronsl [cm]

1D10 (6e3 PCY) Bce paswme- 2R8=M10, 2R31=M10,

pbl 2R54=M10
1D11 Ot 22 po 25 2R8=M8, 2R31=M8,

2R54=M8

Ot 26 po 28 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

2 Acnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
Vls/:l.enme NCroNb3yeTcs WCKIKYUTENBHO 19 3K30MpoTe3npoBaHus
HVXKHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
Knaccudukauns MOBIS otobpaxaet cBefeHns o6 ypoBHe aKTUBHO-

CTW 1 Macce Tena 1 NO3BOMISET fierye onpenensatb COBMeCTUMble KOM-
MOHEHTbI.

<
vas

Mspenue pekomeHgoBaHo 415 nauMeHToB ¢ 1-M (C BO3MOX-
HOCTbIO NepPeBUXEHUS TONbKO B MOMELLEHNSIX) 1 2-M YpOB-
HEM aKTMBHOCTM (C OrpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU Nepe-
[BUXEHWS BO BHELLHEM MUpe).



*  MakcumanbHo gonyctumas macca Tena ykasaHa B paspene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctukn' (cm. cTp. 127).

2.3VYc np us,
Jonyctumbie y uspenus
T TYPHbIN A, : o1 -10 °C po +45 °C

BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAs BRaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % no

:l MNpenynpexneHne o BO3MOXHbIX TEXHUHYECKMX MO-

BpexaeHusx.

3.2 O6Lwme yka3aHUsa No TexHUKe Ge3onacHocTn

/\ BHUMAHUE!

90 %, 6e3 KoHAeHcauMm Bnaru

Heponyctumbie y p

XHMVIKaTbI/)KVIAKOCTVI: npecHasa U Mopckas Boaa, noT, Mo4a, Ku-
CNnoThl, MbIIbHbBIN pacTteop, x0pUpoBaHHasa Boaa

TBepabie BELWECTBA: Nbifib, NECOK, MMIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

Mpouue y p "
Ynerpaduonetosbie nyun [ He ycoitums
maponuns ‘ He ycTon4ms
X W T ] a

TemnepatypHbiii AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BlaXXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 0 90 %, 6e3 MexaHU4eckux Bubpaumnin
v ynapos

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoayKkT npowen ucnbiTaHns Ha coboaeHNe 2 MUNTIMOHOB Harpy30Y-
HbIX LWKIOB B MEPUOA, ero sKcnayatauun. B 3aBucumMoctn ot crenequ
aKTMBHOCTU M0/Ib30BaTeNsi 3T0 COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY
cnyx6bl 3 ner.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexapanoLmx CUMBOJIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU He-

CHYaCTHOro cnyvas uaun nosy4eHns Tpasm.

(o] T T ] Tb

nus

» C uenbio NpefoTBpPAaLLEHUs ONacHOCTU TPaBMUPOBaHUS 1 NOBpe-
XOEHWUS W3AENUs ero 3anpelieHo WCMoJb30BaTh MO UCTEHEHUN
NPOBEPEHHOr0 Cpoka CryX6bi.

» C uenblo NpefoTBPALLEHUS OMACHOCTU TPaBMUPOBAHUS W MOBpe-
XKAEHUSI N3AENNS er0 MOXKHO MPUMEHSITb TOILKO [/t OAHOTO Mauu-
eHTa.

» Cobnopatb 061acTb NPUMEHEHWUs U3AENUS U He noAsepratb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 122).

» Cobniofath Take BO3MOXHOCTU COYETAHUS U 3aMnpeLLeHHbIe KOM-
6uHaLMK, NpUBeAeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3LENUN.

lo) Tb

HaNbHOCTH

» OG6palarbcs ¢ uspenvem GepexHo, 4Tobbl n3bexarb MexaHuue-
CKux I'lOBpe)KLLeHI/IIZ.

» Ecnm Bbi nopo3pesaete, 4TO u3aenne Moxetr 6bITh noepexaeHo,
cnenyetr npoBepuTb paGOTOCI'IOCOGHOCTb w3penua n ero npuroa-
HOCTb K 3KcCnyatauunu.

» He NpUMeHATbL n3aenne, ecan OHO He NOJIHOCTbLIO paéorocnocoé-
Ho. lNpuHATL COOTBETCTBYIOWME Mepbl: (HanpuUMep, O4YUCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NnpoBepKa npon3soanTenem unn B Mac‘repcmﬁl).

» He ucnonbsosaTth Ussenue B HeJONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

AEHNA uspe-

PEXAEHUS U3AENUA UK OrpaHNyYeHUs GyHKUUO-
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» [lposepuTb n3aenvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsoBatb usgenue, €Cim OHO NOBPEXAEHO VAN HAXOAUT-
Csl B COMHUTENIbHOM COCTOsiHUM. CrieflyeT NpuHsTb COOTBETCTBYIO-
wye Mepbl: (HanpuMep, MPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy,
NpoBEpKy CuIamu MPOU3BOAUTENS WU B CrieLuanm3upoBaHHOM
MacTepckon).

MpusHaku u3MeHeHns Unu yTpaThl GYHKLUI NPU IKCRNyaTaLumn

YMeHblUEHWEe CONPOTUBAEHUS HOCKA CTOMbI UK U3MEHEHME XapaKkTe-

PUCTUK Mepekara siBSTCS 04YTUMbIMU NPU3HaKaMu notepu GyHKLMO-

HanbHOCTH.

4 O6bem nocTaBKU

Konuyecteo HaumeHoBaHue
1 PykoBoacTBO Mo npumeHeHuio
1 Crona nportesa
3 1e yacTu/| Tylowme (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKMU)
HaumeHoBaHue ‘ ApTtukyn
CoeauHutenbHas nnactmHa ‘ 2R14

Tonbko gns 1D10 6e3 PCY u pnsa 1D11

PCY cronbl ¢ pe3b60oBbIM CoeanHeHEM 2R8*, 2R31*, 2R54*

®dopmoobpasytoLuas AeTanb LWWKONOTKN 2K34=*
(KOHCTPYKLWMS KapKacHOro TMna)

Pe3b6oBoe coepnHenne pns popmoobpa- 2722=M8x90,
3yloLLel AeTanu WMKONoTKN (KOHCTPYKLUS 2722=M10

KapKacHoro tuna)

CneunanbHbit kneit Ottobock ¢ otBepaute- | 636W28 unn 636W18

nem 1 636W19
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5 MpuBepgeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

/A BHUMAHVE

HenpasunbHasa c6opka uam MOHTaX

OnacHocTb TpaBMWpPOBaHWsi B pesysnbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

[ veenomnenue |

OGTaumBaHue cTonbl
npe)K,D,eBpeMEHHbII:I W3HOC BCNeACTBUE NOBPEXAEeHUs CTOMbI
» He o6raunBsaiite cTony.

5.1 MounTax PCY cronbl unu ¢popmoobpasyrowen aetanmn

LLLUKONIOTKMN

Ecnu mogyne cronbl He o6opyaosaH PCY cronsl nnu popmoobpasyto-

el AeTanblo WMKOOTKU, TO TpebyeTcs npoBeaeHne MOHTaxa.

5.1.1 MoHTax PCY cronbi

» Cnenyer moHTuposate PCY crombl Ha npoTesHoii ctone B COOT-
BETCTBUM C yKa3aHWsIMU PyKOBOACTBA MO €ro NPUMEHEHUIO.

5.1.2 MoHTax dpopmoobpasyroLiein AeTanm LWUKONOTKU (KOH-

CTPYKLMsi KapKacHOro Tuna)

> Heob ma pe3bboBoe coefuHeHue (CM.
cTp. 124), l:LVIHaMOMeTpMHeCKVIVI Koy 710D21, wnudosanbHas
6ymara 3epHuctoctvt 40, cMona ans namuHunposanus 617H21, no-
poLLKOBbIN oTBepauTens 617P37, noaxoaswmin pacteoputens (Ha-
np., 634A28); Tonbko ans IWR95: cuHTeTnyeckuii kneit 636W17

1) BcraBbTe pesb6oBylo BTY/Ky pe3bGOBOrO COEAWHEHWs B OTBEp-
cTue B GopmMooBpasytoLLei AeTanu C NPOKCUMaNbHOW CTOPOHbI.

2) BcraBbTe B CTONY BUHT CO CTOPOHbI NOAOLIBbLI U NPUBUHTUTE dOp-
MOO6GpasyioLLylo AeTab LIMKOMOTKM K CTone (MOMEHT 3aTskKu:
30 Hm).

3) [poseaute npumepky GpopMoobpasyioLLein AeTanu LWUKONOTKM.




4)

6)

7)

9)

10

11)
12)
13)

14)
15)

OrtBuHTUTE pe3bboBoe coeauHeHne Mexay cTonon n Gopmoobpa-
3yloLelt AeTanbio WMKONOTKM.

O6TounTe GopmMoobpasyioLLyto AeTab LUKONOTKA B COOTBETCTBUN
C KOHTYPOM CTOfbl.

O6paboTaiiTe KOHTaKTHYIO MOBEPXHOCTb CTOMbI WANpOBaNbLHON By-
Maroii B Hanpae/ieHn a — p 715 NOJTy4eHNs LIepoXoBaToCTH.
Ouuctute 3awnnposaHHbIE MOBEPXHOCTU OT NbUIU.

3amecute cmony Anst NnaMuHNPoBaHNs ¢ 2 % — 3 % MOpPOLLKOBOrO
oTBEPAUTENS A1S COeAUHEHUs GOpMOOGpasyoLLeil AeTanu WnKo-
JIOTKW CO CTOMOMN.

WHO®OPMALLUA: He BHOCUTE cMONy B OTBEpCTUE ANsl pe3b-
6GoBoro coeauHeHus.

PaBHOMepHO HaHecUTe CMOJly Ha KOHTaKTHble NoBepXHOCTU dop-
moo6pasytolelt Aetanu u ctonsl. Mo npuumHe BnnTLIBalOLLEH CMO-
COBHOCTU APEBECUHBI HAHECTU HE MeHee 2 pas.

Korpa pepeBo HemMHoro nopcoxHet ("HuUTn" Ha wnatene), BbIpOB-
HaliTe popmMoOoBpasyioLLyio ieTanb 1 NPOTE3HYIO CTOMY MO OTHOLLE-
HUIO IPYT K ApYry.

BcTaBbTe B CTOMY BUHT CO CTOPOHBI MOAOLBbLI U NPUBUHTUTE GOp-
Mo06pasyioLlylo AeTaslb LUMKONOTKM K CToMe (MOMEHT 3aTskKu:
30 Hm).

CoTpuTe BLICTYNMBLLYIO M3 CTbIKA CMOJY NP MOMOLLM TKaHU.
Tonbko ans 1WR95: HaHecuTe Ha 3arnyliKy pe3b6oBoro coeau-
HEHWSI CUHTETUYECKUIA KNell 1 MOMTHOCTLIO BAABUTE B CTOMY.
Ypanute octatku knest NOAXOASLLNM PacTBOPUTENEM.

[Haiite Kneesomy CoeaiHEHMIO OTBEPAETb.

5.2 C6opka
5.2.1 OcHoBHas c6opka
BasoBas c6opka ana TpaHcTUGUanbHbIX npotesos (TT)

Xop, 6a3oBoM c60pKMN

HeoGxoaumble maTepuansi: roHmometp 662M4, npuGop ans 3a-
Mepa BbicoTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60poUHbIi
annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A.
PROS.A. Assembly 743A200)

BbiBEpKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C60POYHOM annapare
BbIMOJIHUTL B COOTBETCTBIM CO CNEAyOLMMUN YKa3aHUSMU:

CarutranbHasi NJ10CKOCTb

@ | Buicora kabnyka: a¢dpekTuBHas BbicoTa kabnyka (bicota
kabnyka o6yBu = ToNLMHA NOAOLIBLI B 0651aCTV NepefHelt Ya-
cTu cTonbl) + 5 Mm

© | BpalueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
© | CwmelleHune LeHTpa CToMbl N0 OTHOLLEHWMIO K IMHUN CBOPKM
snepes: 30 mm

© | CoeanHnTb NpUeMHyIO Tb3y U MPOTE3HYIO CTOMY NPU MOMO-
wu BbIGpaHHbix PCY. Mpu atom HeobBxoanmo cobnoaats py-
KOBOACTBO no npumereHuio PCY.

e Onpegenuts cepeanHy KynbTeNpUEMHON rnib3bl C MOMOLLBIO
nekana 50:50. KynbtenpuemHyio runb3sy pasmMecTutb Takum
o6pa3om, 4To6bl IMHKS C60PKM NPOXOAMNA MO LEHTPY.
CrubaHue runb3bl: UHAUBUAYANIbHAs BeNU4YMHA crubaHmns
KynbT! + 5°

onu'ranbuau NNOCKOCTb

@ | JInHnsa c6opku CToMbl: MEXAY GONbLUMM M BTOPbLIM NaJib-
uem cronbi

JInHns c60pKM KyNbTENPUEMHON MNb3bl: BAO/b NaTepanb-
HOro Kpasi KOJIGHHOI Yaleukmn

@ | YuutbiBaTh NONOXEHUS OTBEAEHUS MW NPUBEAEHUS.

125




BasoBas c6opka ans TpaHcpemopanbHbix npotesos (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi PyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO KONEHHOro
wiapHupa.

5.2.2 Cratuueckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomeHayeT KoHTponupoBsaTe c6OpKy npo-
Tesa c nomouwbio annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
MOCTU — BbIMOJSIHSATb NMOATOHKY.

¢ Tpwn HeoBxoanmocTu B komnarum Ottobock moxHo 3anpocutb pe-
KoMeHaauun no cbopke (MoaynbHbie npote3sl TF: 646F219*, mo-
nynbHble npotesbl TT: 646F336%).

5.23 4 asa np pka

*  [nsa obecneyeHns onTMManbHOro npoLecca LwaraHus npu c6opke
CcneayeTt OTperynnpoBarb NpoTe3 BO GpPOHTaNbHOM M carnuTranbHoM
NI0CKOCTH (Hanp., 3a CHET U3MEHEHNs U/UAN CMeLLeHust yrna).

*  TMo oKoHYaHUM AMHAMWNYECKOW NPUMEPKU U yNpaxHeHUi B xoabbe
cnefyeT CHsATb NNACTUKOBLIA MPOTEKTOP C OCTUPOBOYHON Nupa-
MUIKN.

5.3 Onuus: MOHTaX KOCMEeTUYeCKOoI neHonnactoBou 06o0-
JIOYKMU

KocMeTuyeckuii NeHONNacToBbIN HEX0N pasMeLleH Mexay KynbTenpu-
eMHOW rnb3on 1 Moaynem cronsl. Ero otpesator 4o 6onblueit AnvHbl,
4TOGbI MOXHO 6bII0 KOMMNEHCUPOBATL ABUXKEHWUS MOAYNS CTOMbI U KO-
SIEHHOTO y3na npotesa. Bo Bpems crubanus KoneHHoro ysna npotesa
KOCMETUYECKMI NEHOMNACTOBbIN YEXO/ CMOPLUMBAETCS C3aau U pacTs-
rneaetcs cnepeay. YTo6bl NOBLICUTL AONTOBEYHOCTb KOCMETUHECKOTO
NEHOMIACTOBOrO Yexna, OH AOMKEH PacTArMBaTbCsi B MUHUMANbHOM
obbeme. Ha Moayne cTonbl HAaXoAMUTCS COEAMHUTENbHbIN 3NEMEHT (Ha-
npuMep, COeAVHUTENbHASA MNACTUHA WK NKBOro PoAa COeAUHUTEb-
Hble KPbILIKK).
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10)
11)

Heo6: mar NbI: YNCTSILLLEE CPEACTBO ANis yAaneHus
xupa (Hanpumep, usonponunosblii cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN
kne 636N9 unn cuHtetTMdeckuin knein 636W17

M3mepunTb A/IMHY KOCMETUYECKOTO MEHOMIAacTOBOro Yexsia Ha npo-
Tese 1 fo6aBNTL NPUMYCK MO AJIMHE.

TpaHctu6uanbhbie npote3sbl (TT): npunyck B AUCTaNLHON YacT
LS ABWXKEHUS] MOZYJISl CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrmanbHom
4acTu B LEHTPe BpaLLEeHWsi KOJIEHHOrO y3na s crubaHusi KoneH-
HOTO y3/1a NpoTesa W NPUMYCK B AUCTANIbHOW YacTu ANsi ABUKEHMS
MOZyNisi CTOTbI.

Ortpesatb 3aroToBKy W3 MeHOMNacTa [0 HYXHOW AJMHbEI U MOAo-
rHaTb B NPOKCUMAabHOW 061acTh K KyNbTenpueMHol rub3e.
HartsiHyTb 3arotoBky 13 neHonnacra Ha npores.

Hanoxutb coeguHUTeNbHbIN 3N1€MEHT Ha 06004Ky CTOMbI MW MO-
fynb cTombl. B 3aBUCMMOCTU OT MCMONHEHUSI COEANHUTENbHbIN
aneMeHT pUKcHpyeTcs Ha Kpomke Unu Hacaxusaetcst Ha PCY cto-
Mbl.

BbINoNHNUTE MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPoTe3.

OTMeTUTb HapyXHbIll KOHTYP COEAMHUTENIbHOTO 3JIEMEHTa Ha Au-
CTaslbHOW CTOPOHE Cpe3a 3aroToBKW U3 MeHomniacra.
JleMoHTMpOBaTb MOAy/b CTOMbl U CHSITb COEAMHWUTENbHbIA 3ne-
MEHT.

OuNCTUTL COEANHWUTENbHbIN 3IEMEHT NPKU MOMOLUM HUCTSILLETO
cpeacTsa ANs yAaneHus xupa.

Hakneuts coemvHWUTENbHbI 3MEMEHT Ha AUCTalbHOM CTOPOHE
cpesa 3aroToBKM 13 MeHOMnacTa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYPOM.

CkneeHHble 4acTn 0CTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).
CMOHTMpOBaThL MOZYSb CTOMbI U NOAOTHATL GOPMY KOCMETUHECKON
oGonouku. Mpy 3TOM CnepyeT yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMpEC-
CUIo BCNIEACTBUE HAaAEeTbIX 4yloK Unu nokpbitus SuperSkin.




6 Ouncrka

1) Wspenue cnepyet o4uwaTh C MOMOLLBIO BAAXHOMW, MSIFKOW TKaHU.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXA C MOMOLLBIO MSITKOM TKAHU.

3) [ns ypaaneHws oCTaTO4YHOW BRAXHOCTW CReayeT BbICYLWTb WU3ae-
Nvie Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BAHUS CleyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto 1 GyHKLMOHaNbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» PerynsipHo nposepsiTb NpoTe3 Ha crefpl M3HOCa U GyHKLMOHANb-
HOCTb.

» Heobxoaumo exerogHo NpousBoAuTL NPOBEPKY W3AENUs Ha Ha-
[EXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

He ytmnu3nposatb nsgenve sMecte C HeCOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBBIMMY
oTXxogamun. HeHa.u,ne»(aUJ,aﬂ ytunusauma MOXeT HaHeCTu Bpepn, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLJMlZ KOHerTHOﬁ CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta ToBa-
POB, a Takxxe MeToauk c6opa n yTmnnsaummn oTxoaos.

9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsl NpaBo TOW CTPpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3Aenne, NoaToMy 3TV yKasaHusi MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb
I'Ipomaso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnun nagenve
ncnonblyercs B COOTBETCTBUMU C OMUC

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o meamumHckux nagenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha calite NpoM3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKUe XxapakKTepucTuKu

1D10

P: [cm] [22]23[24[25]26[27]28]29]30
BbicoTa Kabny- 10 +5

ka [mm]

CucremHas Bbl- | 55 | 58 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
cora c PCY
[Mm]

MoHTaxHasa Bbl- | 73 | 79 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
cora c PCY

AeHHbIMW B JAHHOM [JOKYyMEeHTe. I'Ipom3so,u.menb He HeCeT OTBeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLIWI Bcneactene npeHeépe)Keva NONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0ocobeHHOCTH npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU Uin HeCcaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

[mm]
Bec uspenus 20- [ 32- | 35- | 39- | 47- [ 50- | 56- | 60- | 68-
6e3 PCY [r] 0 0 0 0 0 5 5 5 5
Makc. Bec Tena 125
[kr]
YpoBeHb aKTUB- in2
HOCTH
1D10 c np CMOHTUD PCY cronbl

Pasmepbi[cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
BbicoTa kaGny- 10 +5
Ka [mm]

N yKa: , npuse-
CucremHasiBbl- | 55 | 68 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72 | 74 | 76
cora [mm]

MonTaxHasa Bbl- | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
cota [mm]
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PCY cronbi

1D10 c npeaBapuUTesibHO CMOHTUP

Pasmepbi [cm] 22 |23 (24 |25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Bec uspenus 38- | 41- | 44- | 48- | 56- | 60- | 66- | 70- | 78-
6e3 0o6onouku 5| 5|5 |5 |5|0|0]|O0]|O0
cronbi [r]
Makc. Bec Tena 150
[kr]
YpoBeHb aKTUB- 1+2
HOCTH

1D11
Pa3smepbi [cm] 22 [23[24 25262728
BbicoTta kabnyka [mm] 20 +5

CucremHas BoicotacPCY | 55 | 658 | 61 | 64 | 67 | 70 | 72
[mm]

MownTaxHas BoicotacPCY | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90
[mm]

> BRCEEL TECALEELGER HICERREOELLE
(3. IRTHRET (EREOZBRTZEZSR) TLTHEEVOD
EORFLF/IC|EL T LZE N,

> AEEEZELLTRELTILEEN,

Bec uspenus 6e3 PCY [r] 28- | 29- | 34- | 37- | 43- | 49- | 54-
5| 0|5 |56 |56 ]5]|0

Makc. Bec Tena [kr] 100 125

YpoBeHb aKTUBHOCTH in2
1 ERHME RS

BIREHH: 2023-01-16
> AEFOEARICATE LS BRAICHY, REETEFEED
mEEN,
> EEEHICE, FAEROREBRVIRVWTECEFANTEESH
LTS EE 0,
> WR(CET B HMMHDHE. ELMENRELCHEER

EILETITEESES LN,
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1.1 g S KU

D10 LY D11 BREEIZ. P25 —BBBERRKCHRIBE
ERICHERAETT, F—IL&o v arHEAEhEBIEIC
KU DK WNVSHITEERHLET,

IDI0ERREIICE. Ty bTETy—DARNbDE, BHICFHH
Ty hNTETI—BBYMIFSNELOOEADHYET. T
TAvolE. 7y T ITI—BROVEDICRYERYMIFEZEMT
EEEN

1.2 AIREAR A A D E
ARERN—VEAF Y b—Ry VBRI AT LADEY25—KaARY
F—ICHELTOWET, EXa5—RKaxI 5 — (TS Lfhrt®
N=Y ERHEDETERLBEDOHET A MIRELTEY £t
Ao

HRINBERFERT 270y o LRIV
HRES (RREED) BHYAX | BRES FroLT
(cm) Oy ERILE)
D10 (FF T4 —7L) ER S 2K34*35 £ Uf2722-M10
D11 22/ 525 2K34*F L 1U2722=M8x90
2671528 2K34*§ £ 1N2722=M10
ERAEER 7 Yy R 75 TH—
HRES (RBREED) BHYAX | WRES Ty 7T
(cm) =)
D10 (7474 —72L) E e 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10




ERAREAIY 7575~ REDLUBZ
HRES BREW) | 2B/ X |HREE Gy 7T SRIEHRE : 200 Cp5460° C. FANLZEL + 20 %70 590 %, EHE
(cm) 5-) FEEREBFROEDICLTIES D
D11 2270525 2R8=M§ésjfs‘;=M& 24 ﬂlﬁl%fﬁ
267528 IREMT0. 2R3 110 AEAE, BETICT 200 FYA VN OERHHERRET> TOE
° M e T, BRBOEBLANICLURABUETH. CNIEEOHBEL
= AL LET.
2 ERABAM 3 R
21 EREN 31 &S ERETOET)
FURETEOH I CERE< LS, 'izzit;fiiﬁﬁlﬁvé“ —
5 e I EBTY.
2.2 AR c =

MOBISIZEEUT 4 JL—REFRBONETY. ChEEd L BE
TEN—VEBRICEDIFZHIENTEET,

% ARMI, EEUT - K1 (BRTOHTHATREL
%& F) ERBFEEUT T — K2 (BHERICHRYSHD

HOD, BIVSITHRIEERS) (CBELTOET,
BREFIRIE. TI/ZHINT—FETBELLZSN 132 R—CBH
) .

2.3 BIBEMN

ERRTREARIRIR R

SBEEEER : -10° C/v5H+45° C

FRE : AAXHRE : 20% A5 90%. FEFEDEVIKAE

fEATERVRERY

LB Bk, dBok R BR. B ATAK BF0K

B : k. W BREEORT (FINHLNDY—13E)

Z Dt DEBEEA
E PR
7k | FitEEdH Y EEA,

[ BECousssRECET 5EETT.

32 REICHT 5 EEHE
AEE

KEEDES. HRWEORER

> BECRRBWBOBKRNAH /D, BEEGELBLIERIIE
ALAEWTSZE0,

> EBECRRBWEOBRNSH DD, FERIITADEEICOHRE
ALTL SN,

> FEFCRDHDOSNTWSERAEREZETL. BEOBRENTE
WTLES W, (129 XR—JBH),

> AEFOIIRSHAEICEHIN TN SAMEREASDE, BiES
NTWBHEAEDLEITERELTESL,

Ed

BRADHKIAL L UBEEDET ORER
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> EENRRIBEERT /20100, BRORVRVNICIETHITE
BTN,

> BRCHIBOH D ENRODNDIBEIF. ELHBEET 20, &
ATERRETHIDERRL TSI,

> EEGHEMSHERTELRNGE, BREAEALENTESE
W, BETICHEL TS (BETPEMOERARSEIC
£BoU—ZvU BB THh RELE) .

> BPINTOSRETICHAZME FALTNTILES,

> HRINTOWIWREREICHELLZY., ZOLORETCERLE
HE. MRCBENEN LEERL TS,

> WENHDBE. F3EDLUWREICHDIHE. ARKILER
LizWT<ZE 0, BYICHEL TS AN (METPEMDE
BFRARSHICEZ V-0 BB I BRERE) .

ERPOMBIERE - BEERKRDIRICDNT

A=A —N—DRICDEEDERAMES LB HELT DL HEER

KEMSEDRRDEET,

A MEBONY T—O AR

24 g2
1 HiREREAE
1 EREES
KR/ AT a3y WREONYT—CRBILEENED)
EX3 [ RAES
axsari—=h 2R14

D10 (F¥T9—73L) XL IDNDH

YvFIvMRT7ETE—ERILE 2R8*, 2R31%, 2R54*
7roN7ayv o (GEE) 2K34=*
TronToy ARV GHEE) 2722=M8x90,
2722-M10
Ottobock & & T X L HE(LH| 636W28F 7= (3
636W 1835 & U636W19
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5 R ERRTO %EE

RBYET SA A2 MRHEAITICKYFEET SR
ERN—VDEGICIY. BEEDPEGTIBEETNIHUET,
> TIAAY BRI AEICRE > TS,

E

ERBEOHE
ERRBBVEELBBICHTIETNLHY £7.
> EREEHEMELLZNTILES,

517y NFHTE—F5E7 o070y I OBRY (T

ERRIICTY T T —FE T oT0Oy IBBY TSN

TWRWNMBEICOH, BYMIFHFRETT .

511 7y h7HTH—0BY 1T

> ELEBAEICHK > T BEREHICT Y T YT —ERUMIFT
<FEEWN,

512 722070y (FEE) ORY T

> BELGHHE RIS 180 R—TUBE) . 710021 ~LoLY
Fo B2 RR—/X— RFHA X40) . 617H21 ESfTati =N

617P37  FBALEINR. MG T HAME (634A2875L) . TWRISD
H 1 636W17 TS RF v UEER (AATIERYELSIENE
HADT, RBERICOVWTEF Y b—KRy o - vV (CEME
<RI, )

N RILEORZSHKY Ty bET O TAY I OEMAIDSELRA
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