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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-08-17

» 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 SACH ProthesenfiiBe (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66
und 1S90 sind fiir den Einsatz in Modular-Prothesen und Prothesen in
Schalenbauweise geeignet. Die funktionellen Eigenschaften werden
durch die Kombination aus einem konturierten Kern und Funktions-
schaum erreicht.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

Zulassige FuBad.
GroBe [cm] Korpergewicht Zulassiger FuBadapter
[kgl
21 bis 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 bis 30 101 bis 125 2R8=M10, 2R31=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 Koérpergewicht
dar und erlaubt eine einfache Identifikation zueinander passender
Komponenten.

[
3

« Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 8).

2.3 Umgebungsbeding

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

g

Lagerung und Transport
Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit:20 %
bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StoBe

Zulassige Knochelformteile und Verschr

FuBgroBe [cm] Kennzeichen (Knéchelformteil und Ver-
schraubung)

24 bis 30 2K34=30 und 2722=M10

Zuldssige Umgeb bedi

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

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




Unzulidssige Umgeb bedi

Ch

Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

ikalien/Fliissigkei SuB , Salzwasser, SchweiB3,

Feststoffe: Stark flissigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum),
Staub, Sand

4 Lieferumfang

2.4 Lebensdauer

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

3 Allgemeine Sicherheitshinweise
VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

>

| 4

| 2

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

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

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

Setzen Sie das Produkt keiner Uberbeanspruchung (Kapitel:
"Einsatzgebiet" siehe Seite 4) und keinen unzuldssigen Umge-
bungsbedingungen (siehe Seite 4) aus.

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

Das Produkt darf nur fiir eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhal-
ten sind spiirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

Menge B
1 Gebrauchsanweisung
1 Prothesenfuf
Ersatzteile/Zubehor (Nicht im Lieferumfang)
Abb. | Pos. B K ick
2 1 FuBadapter mit Verschrau- 2R8*, 2R31*,
bung 2R54*
2 2 Verbindungsplatte 2R14
3 - Knéchelformteil (Schalen- 2K34=*
bauweise)
4 - Verschraubung fir Knéchel- 2722=M10
formteil (Schalenbauweise)
Ottobock Spezialkleber mit 636W28 oder
Harter 636W18 und
636W19

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

INFORMATION

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

5.1 FuBadapter montieren
» Den FuBadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsan-
weisung am Prothesenfu3 montieren.



5.2 Knochelformteil montieren (Schalenbauweise)

> Benétigte Materialien: Verschraubung (siehe Seite 5), Drehmo-
mentschliissel 710D21, Schleifpapier 40er Koérnung, Siegelharz
617H21, Harterpulver 617P37, geeignetes Losungsmittel (z. B.
634A28), Nur fir 1IWR95: Kunststoffklebstoff 636W17

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

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

3) Die Anprobe des Knochelformteils durchfiihren.

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

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

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

7) Die beschliffenen Flachen von Staub befreien.

8) Das Siegelharz mit 2 % bis 3 % Harterpulver fiir die Verbindung
des Knochelformteils mit dem ProthesenfuBB anmischen.

9) INFORMATION: Das Harz nicht in die Bohrung fiir die Ver-
schraubung einbringen.

Das Harz gleichmaBig auf die Anschlussflachen von Kndchelform-
teil und ProthesenfuB auftragen. Aufgrund der Saugféhigkeit des
Holzes, mindestens 2 mal auftragen.

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 Knéchelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-
ben (Anzugsmoment: 30 Nm).

12) Das aus der Fuge austretende Harz mit einem Tuch abwischen.

13) Nur 1WR95: Den Stépsel fir die Verschraubung mit Kunststoff-
klebstoff versehen und vollstindig in den ProthesenfuB ein-
driicken.

14) Die Kleberreste mit einem geeigneten Losungsmittel entfernen.
15) Die Verklebung ausharten lassen.

5.3 Aufbau

Beschleifen des Proth P
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des ProthesenfuBes

» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

5.3.1 Grundaufbau
Grundauft

Unter kel hese

Ablauf des Grundaufbaus

Bendotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzh6henmessge-
rat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

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

Sagittalebene

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

FuB-AuBenrotation: ca. 5°

Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:
30 mm

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

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, Oberschenkel-/Knieexartikulationsprothese

>

Die Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

5.3.2 Statischer Aufbau

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

Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock
angefordert werden.

5.3.3 Dynamische Anprobe

Wiéhrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erar-
beitet. Dazu wird der Aufbau der Prothese in der Frontalebene und
der Sagittalebene optimiert.

>

5.

TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauf-
tritt auf eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Fron-
talebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial
vermeiden.
— Das Kniegelenk bewegt sich in der ersten Standphasenhalf-
te nach medial: Den ProthesenfuB nach medial verschieben.
— Das Kniegelenk bewegt sich in der zweiten Standphasen-
hélfte nach medial: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes
reduzieren.

4 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und Prothe-
senfuB. Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des Pro-
thesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen.
Wiéhrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaum-
stoffliberzug 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).

>

Benoétigte 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 fiir 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 ProthesenfuB
setzen. Je nach Ausfilhrung 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 Schnittfliche des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).
11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmgtische AuBenform an-

passen. Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder
SuperSkin bericksichtigen.



6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Wahrend der regelmaBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnut-
zungserscheinungen tberpriifen und die Funktion kontrollieren.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

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-
hérde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitét

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

10 Technische Daten

K ick 1S49 | 1S66 | 1S90
Absatzhéhe [mm] 10+5 | 18x5 | 10:56
Mobilitdtsgrad 1+2

Farben Alle: beige (4), nur 1S90: braun (16)
GroBe [cm] 2122|123 |24|25|26|27 |28 |29 |30

Systemhdhe mit 52 |55 |58 |61|64|67|70|72|74|76
Adapter
Einbauhdhe mit 70| 73| 76|79 |82|85|88|90|92|94
Adapter

Max. Korperge- 100 125
wicht [kg]
Gewicht ohne FuBadapter [g]

GroBe 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[em]
1S49 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -

1566 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 655 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400|440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300 | 330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | - -

1 Product description English

Date of last update: 2023-08-17

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

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

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




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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function
The 1549, 1S66 and 1S90 SACH prosthetic feet (solid ankle cushion
heel) are suitable for use in both modular and exoskeletal prostheses.
The functional properties are achieved through the combination of a
contoured core and functional foam.

1.2 Combination possibilities

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

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

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

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to
90 %, no mechanical vibrations or impacts

All ble envir | conditions
Temperature for use: -10 °C to +45 °C
Moisture: relative humidity: 20 % to 90 %, non-condensing

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.

All ble ankle blocks and screw ion
Foot size [cm] Reference number (ankle block and screw Prohibited environmental conditions
connection) Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
24 to 30 2K34=30 and 2222=M10 acids, soapsuds, chlorine water
‘Allowable foot adapters Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust, sand
Size [cm] Body weight [kg] | Allowable foot adap 2.4 Lifetime
21 to 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, The product was tested by the manufacturer with 2 million load
2R54=M10 cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
2610 30 10110 125 2R8=M10, 2R31=M10 maximum lifetime of 3 years.

3 General safety instructions

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

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

» Observe the maximum lifetime of the product.

» Check the product for damage and readiness for use prior to
each use.



» Do not expose the product to excessive strain (section: “Area of
application” see page 9) or to prohibited environmental conditions
(see page 9).

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are
noticeable indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

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

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

INFORMATION

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

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

5.1 Installing the foot adapter

>

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

5.2 Installing the ankle block (exoskeletal design)

>

Required materials : Screw connection (see page 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.



8) Mix the sealing resin with 2% to 3% hardener powder for the con-
nection between the ankle block and the prosthetic foot.

9) 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.

10) 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) 1WR95 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.

5.3 Alignment

Bench ali process

Perform the assembly and alignment of the prosthetic components
in the alignment apparatus according to the following specifica-
tions:
Sagittal plane

@ | Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole
thickness of forefoot) + 5 mm
Exterior foot rotation: approx. 5°
Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the align-
ment reference line: 30 mm
Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the
chosen adapters. The instructions for use of the adapters
must be observed.
Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment
reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

Frontal plane

[ Noic |

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

5.3.1 Bench Alignment
Bench alignment, transtibial prosthesis

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)

© | Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe
and second toe

Alignment reference line of prosthetic socket: along the lat-
eral patella edge

@ | Observe the abduction or adduction position.

Bench alignment, thigh/knee disarticulation prosthesis

» Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

5.3.2 Static Alignment

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

The alignment recommendations (TF modular leg prostheses:

646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*) can be requested

from Ottobock as needed.

11



5.3.3 Dynamic Trial Fitting

The optimal gait pattern is developed during dynamic fitting. The pros-
thesis is aligned optimally in the frontal plane and the sagittal plane for
this purpose.

>

TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the
sagittal and frontal planes is achieved after the leg begins to bear
weight following the heel strike. Avoid medial movement of the
knee joint.

— If the knee joint moves in the medial direction in the first half
of the stance phase, move the prosthetic foot in the medial
direction.

— If the knee joint moves in the medial direction in the second
half of the stance phase, reduce the exterior rotation of the
prosthetic foot.

5.4 Optional: Installing the foam cover

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

>

1)

2)

12

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

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

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

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

Pull the foam cover over the prosthesis.

4) 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.

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

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

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of
wear and check its function.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste.

Improper disposal can be harmful to health and the environment.
Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.



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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

Reference number 1549 | 1S66 | 1S90

Heel height [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5

Mobility grade 1+2

Colours All: beige (4), 1S90 only: brown (16)
Size [cm] 21[22[23[24][25[26[27[28] 2930
System height 5255|568 |61]64]67 70727476

with adapter
Build height with | 70 [ 73|76 (79|82 85|88 |90 |92 | 94
adapter

Weight without foot adapter [g]

Size 21 [ 22 {23 | 24| 25|26 |27 | 28|29 | 30
[em]

1567 -~ |330(365[400[440 B30 - | - | - | -
1S90 - |300{330]380] 420460545 |635| - | -

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2023-08-17

» 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 problémes.

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc 1 et foncti t

Les pieds prothétiques SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549,
1S66 et 1S90 sont congus pour étre utilisés avec des prothéses mo-
dulaires et des prothéses exosquelettiques. Les propriétés fonction-
nelles sont obtenues grace a |'association d'un noyau modelé et

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été

Max. body weight 100 125

kgl d’une mousse fonctionnelle.
Weight without foot adapter [g] 1.2 Combinaisons possibl
Size 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

[em]

1549 265 [ 290 | 330 | 365 | 390 [ 475 | 535 | 575 | - -

1S66 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625 testé.
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2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

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

2.2 Domaine d’application

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

&
K%

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 18).

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1
(marcheur en intérieur) et le niveau de mobilité 2 (marcheur
limité en extérieur).

2.3 Conditions d’environnement

Entrep ge et tr port
Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité rela-
tive :20 % a 90 %, pas de vibrations ni de chocs mécaniques

14

Eléments préformés de cheville et fixations Conditions envir les autorisées
Taille de pied Référence (élément préformé de cheville et Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C
[cm] fixation) Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
24 a 30 2K34=30 et 2222=M10 sation
Adaptateurs de pied autorisés Conditions d’ non autorisées
Taille [cm] Poids du patient | Adaptateur de pied au- Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
[kgl torisé tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée
212430 <100 2R8=M10, 2R31=M10, Matiéres solides : particules liant fortement les liquides (par ex.
2R54=M10 talc), poussiére, sable
26 a 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10 2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé 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 Consignes générales de sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du

produit

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

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

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

» Ne pas exposer le produit a des sollicitations excessives (chapitre
« Domaine d'application » consulter la page 14) ni a des condi-
tions ambiantes non autorisées (consulter la page 14).

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

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



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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési i
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
Piéeces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
1l Pos. Désignation Référence
2 1 Adaptateur de pied avec fixa- 2R8*, 2R31*,
tion 2R54*
2 2 Plaque de raccordement 2R14
3 - Elément préformé de cheville 2K34=*
(conception exosquelettique)
4 - Fixation pour élément préfor- 2722=M10

mé de cheville (conception
exosquelettique)

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

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles

dans votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale lo-
cale du fabricant qui vous renseignera sur les autres matériaux
utilisables.

5.1 Montage de ’adaptateur de pied

>

Montez |'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les
consignes des instructions d'utilisation de I'adaptateur.

5.2 Montage de I’élément préformé de cheville (conception
exosquelettique)

>

Matériaux et matériel requis : fixation (consulter la page 15),
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 c6té 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 poussiére 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.
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9) 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 légerement 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 cété 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 completement dans
le pied prothétique.

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

15) Laissez durcir la colle.

5.3 Alignement

 avis |

P du pied pr q
Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
» Ne poncez pas le pied prothétique.

5.3.1 Alignement de base
Alignement de base, prothése tibiale

Déroul de I’alig de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de
la hauteur du talon 743512, gabarit 50/50 743A80, appareil
d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 ou PROS.A.
Assembly 743A200)
Procédez au montage et a I'orientation des composants prothé-
tiques dans I'appareil d'alignement conformément aux indications
suivantes :
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Déroul de lali de base
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°
@ | 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 prothése a
I'aide de I'adaptateur choisi. Respectez les instructions
d'utilisation des adaptateurs.
@ | Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit
50/50. Positionnez I'emboiture de maniére centrale par rap-
port a la ligne d'alignement.
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle
+5°
Plan frontal

© | Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros or-
teil et le deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de
P'aréte latérale de la rotule
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

ha 1

Alignement de base, pr pour désarti dela

cuisse/du genou

» Respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothé-
tique.

5.3.2 Alignement statique

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

Si nécessaire, les recommandations de montage (prothéses de

jambes modulaires TF : 646F219*, prothéses de jambes modulaires

TT : 646F336*) peuvent étre demandées a Ottobock.




5.3.3 Essai dynamique

Au cours de I'essayage dynamique, la démarche optimale est élabo-

rée. Pour ce faire, I'alignement de la prothése sur le plan frontal et le

plan sagittal est optimisé.

» Appareillages TT: veiller a un mouvement physiologique du ge-
nou dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids
aprés la pose du talon. Eviter tout mouvement de I'articulation de
genou dans le sens médial.

— Larticulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiere moitié de la phase d'appui : décaler le pied
prothétique vers le sens médial.

— L'articulation du genou se déplace dans le sens médical
pendant la seconde moitié de la phase d'appui : réduire la
rotation externe du pied prothétique.

5.4 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

> Matériaux requis : dégraissant (parex. alcool d'isopropyle
634A58), colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17

1) 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.

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

3) Placez la mousse sur la prothése.

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

5) Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

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

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

8) Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

9) 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.

o
L=}

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.
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7 Maintenance

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

» Pendant le contrdle 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 ménageres 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 Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

1549 |
10«5 |

[ Référence \

1566 |
‘ Hauteur de talon [mm] ‘

18+5 |

1590 |
10£5 |
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Référence 1S90

Niveau de mobilité

1S49 | 1S66 |

1+2

Couleurs Tous : beige (4), uniquement 1S90 :
marron (16)
Taille [cm] 2122|2324 |25|26|27 |28 |29 |30

Hauteur du sys- 52|55 (58|61 (64|67 |70|72|74|76
téme avec adap-
tateur

Hauteurde mon- | 70|73 |76 |79 |82 |85 |88 |90 |92 |94
tage avec adapta-

teur

Poids max. du pa- 100 125

tient [kg]

Poids sans adap de pied [g]

Taille 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[em]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | — -
1S66 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 - | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380|420 460 | 545 | 635 | - -

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-08-17

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

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

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




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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 e
1S90 sono indicati per |'impiego in protesi modulari e protesi con
struttura a valva. Le caratteristiche funzionali sono realizzate mediante
una combinazione tra anima sagomata e schiuma funzionale.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

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.

<
K

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 23).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio

Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: da
20 % a 90 %, assenza di vibrazioni meccaniche o urti

r3 Neal I

/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-

L] per e i a vite Condizioni bi li ite
Misura piede Codice (sag per malleolo e collega- Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C
[cm] mento a vite) Umidita: umidita relativa: da 20 % a 90 %, senza condensa
da 24 a 30 2K34=30 e 2222=M10
o e Fl e I linon
Adattatori piede ammessi S hi
Misura [cm] Peso corporeo Adattatore piede am- re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata
[kgl messo Sostanze solide: particelle con grande capacita di assorbire i li-
da21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, quidi (p. es. talco), polvere, sabbia
2R54=M10 N i
da 26 2 30 da 101a 125 2R8=M10, 2R31=M10 2.4 Vita utile

2 Uso conforme

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

Il prodotto & 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.
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3

Indicazioni generali per la sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

>

>

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

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

Rispettare la vita utile massima del prodotto.

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

Non sottoporre il prodotto a sollecitazioni eccessive (capitolo:
"Condizioni di impiego" v. pagina 19) e a condizioni ambientali
inaccettabili (v. pagina 19).

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

Il prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

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.

R bi/.

i )

i (non in dc

Fig. Pos. D Codice
3 - Sagoma per malleolo (prote- 2K34=*
si con struttura a valva)
4 - Collegamento a vite per sa- 2722=M10

goma per malleolo (protesi
con struttura a valva)

636W28 o0 636W18
e 636W19

Colla speciale Ottobock con
indurente

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei
rispettivi Paesi. In questo caso contattare la filiale del costruttore
nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.

5.1 Montaggio dell'attacco piede

4 Fornitura » Montare |'attacco al piede protesico secondo quanto descritto
Quantita Denominazione nelle istruzioni per |'uso.
1 Libretto di istruzioni per I'uso 5.2 Montaggio della sagoma per malleolo (protesi con
1 Piede protesico struttura a valva)
Ricambi/accessori (non in dotazione) > Materiale r!ecessario: collegamentg a vige (v. pagina 20), chia\{e
Fig. | Pos. B T Codice dlngmometrlca 7,10D21' ce}rta abrasiva di grana 40, sigillante in
- - - resina 617H21, indurente in polvere 617P37, solvente adeguato
2 1 Attacco pl_ede con collega- 2R8", QREI ! (ad es. 634A28), solo per 1WR95: colla sintetica 636W17
m.ento a ‘_me 2R54 1) Inserire la boccola filettata del collegamento a vite nel lato prossi-
2 2 | Piastra di collegamento 2R14 male del foro nella sagoma per malleolo.
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7)
8)

9)

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

Eseguire la prova della sagoma per malleolo.

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

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 & 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.

5.3 Allineamento

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

5.3.1 allineamento base
Allineamento di base, protesi transtibiale

Cunlar

dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione
dell'altezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di

allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A As-
sembly 743A200)

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

Piano sagittale

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

@ | Rotazione esterna del piede: ca. 5

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

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

@ | Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Si-
stemare |'invasatura in posizione centrale sulla linea di alli-
neamento.

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del mon-
cone + 5°

Piano frontale
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g dell'alli base
© | 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.

CSvalai
Sv

Allineamento di base, protesi di esarticolazione della coscia/gi-

nocchio

» Seguire le istruzioni d'uso dell'articolazione di ginocchio protesi-
ca.

5.3.2 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, & possibile richiedere a Ottobock le indicazioni per

|'allineamento (protesi modulari transfemorali: 646F219*, protesi mo-

dulari transtibiali: 646F336*).

5.3.3 Prova dinamica

Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura otti-

male. A tal fine, I'allineamento della protesi & ottimizzato sul piano

frontale e sul piano sagittale.

» Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato
il tallone al suolo, verificare che il movimento del ginocchio sul
piano frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento
dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale.

— Se nella prima meta della fase statica, I'articolazione di gi-
nocchio si sposta in direzione mediale: spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale.

— Se nella seconda meta della fase statica, |'articolazione di
ginocchio si sposta in direzione mediale: ridurre la rotazione
esterna del piede protesico.
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5.4 Opzione: mc ggio del rivesti ) in espanso
Il rivestimento cosmetico in schiuma ¢ collocato tra |'invasatura prote-
sica e il piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensa-
re i movimenti del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio
protesica. Durante il movimento dell'articolazione di ginocchio prote-
sica il rivestimento cosmetico in schiuma viene compresso posterior-
mente ed esteso anteriormente. Per aumentare la durata il rivestimen-
to cosmetico in schiuma dovrebbe essere esteso quanto meno possi-
bile. Sul piede protesico si trova un elemento di collegamento (ad es.
piastra di collegamento, cappuccio di collegamento, cappuccio di at-
tacco).

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

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

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

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

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

3) Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

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



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

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

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

6 Pulizia

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

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

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

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto

contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE pu0 essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

10 Dati tecnici

Codice di identificazio- 1549 1566 1S90

ne

Altezza tacco [mm] 10+5 18+5 10+5

Grado di mobilita 1+2

Colori Tutti: beige (4), solo 1S90: marrone
(1e)

Misura [cm] 21|22 |23|24|25)|26|27|28|29|30

Altezza del siste- |52 |55 |58 |61 |64 |67 | 70| 72|74 |76
ma con adattato-
re

Altezza di mon- 70| 73|76 |79|82|85|88 |90 92|94
taggio con adat-

tatore

Peso corporeo 100 125

max. [kgl

Peso senza adattatore piede [g]

Misura | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[cm]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1566 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 |380|420 (460 (545|635 | — -
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1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2023-08-17

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los pies protésicos SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1566 y
1S90 estan disefados para su uso en prétesis modulares y proétesis
monocasco. Las propiedades funcionales se logran combinando un
nucleo contorneado y espuma funcional.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

Adaptadores de pie permitidos
T fio [cm] Peso corporal Adaptador de pie per-
[kgl mitido
21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 a 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

[
3

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 28).

2.3 Condiciones ambi !

Al i y porte

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).

Piezas con forma de tobillo y conexiones de tornillos permiti-
das

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relati-
va del 20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Tamaiio del pie
[cm]
24 a 30

Referencia (pieza con forma de tobillo y
conexion de tornillos)
2K34=30y 2Z22=M10

Condici bi permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C
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Condici bi les no permitidas

4 Componentes incluidos en el suministro

S i imi /i .
- . o o agua dulce, agua salada, sudor, Cantidad Denominacion
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada -
- - - - — 1 Instrucciones de uso
Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido - —
X 1 Pie protésico
(p. €j., polvos de talco), polvo, arena
2.4 Vida dtil Piezas de rep >/ ios (no inclui enel inistro)
El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de Fig. | Pos. D inacié Ref ia
carga. Esto equivale a una vida (til de maximo 3 afios, dependiendo 2 1 | Adaptador para pie con co- 2R8*, 2R31*,
del grado de actividad del usuario. nexion de tornillos 2R54*
2 2 Placa de conexién 2R14
3 Indicaciones generales de seguridad 3 _ Pieza con forma de tobillo OK34="
i{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto (monocasco)
» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da- 4 - Conexion de tornillos para 2722=M10
fios mecanicos. piezas con forma de tobillo
» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en (monocasco)
las instrucciones de uso de los productos. - - Pegamento especial con en- | 636W28 o0 636W18
» Respete la vida Gtil maxima del producto. durecedor de Ottobock y 636W19

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafios antes de cada uso.

» No exponga el producto a un esfuerzo excesivo (capitulo: "Cam-
po de aplicaciéon" véase la pagina 24) ni a condiciones ambienta-
les no permitidas (véase la pagina 24).

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado
durante la flexién plantar son sintomas claros de fallos en el funciona-
miento.

5 Preparacion para el uso

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

INFORMACION

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

5.1 Montaje del adaptador de pie
» Monte el adaptador en el pie protésico segln se indica en sus
instrucciones de uso.
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5.2 Montaje de la pieza con forma de tobillo (monocasco)

> Materiales necesarios: conexion de tornillos (véase la
pagina 25), 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 636W17

1) Introduzca el casquillo roscado de la conexién 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 segun 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.

9) 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, efectiie al menos 2 aplicaciones.

Cuando la resina se haya secado ligeramente (filamentos en la

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

entre si.

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

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

10

26

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.

5.3 Alineamiento

aviso

<, "

el pie protésico a rc as
Desgaste prematuro por dafios del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.

5.3.1 Alineamiento basico
Estructura basica, prétesis transtibial

P del ali i basi

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura
del tacon 743512, patrén 50:50 743A80, alineador (p. ej.,
L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como
se indica a continuacion:
Plano sagital

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




= o N

Proceso del
© | Determine el centro del encaje protésico empleando el pa-
trén 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.

Estructura basica, prétesis de articulacién de muslo/rodilla
» Siga las instrucciones de uso de la articulacién de rodilla protési-
ca.

5.3.2 Alineamiento estatico
*  Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el ali-
neamiento de la protesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.
Si es necesario, se pueden solicitar a Ottobock las recomendaciones
de alineacion (protesis de pierna transfemorales modulares:
646F219*, protesis de pierna transtibiales modulares: 646F336*).
5.3.3 Prueba dinamica
Con la prueba dinamica, se desarrolla el aspecto 6ptimo de marcha.
Para ello, se optimiza la alineacién de la protesis en el plano frontal y
en el plano sagital.
> Tr i ortopr transtibiales: es preciso tener en
cuenta el movimiento fisiolégico de la rodilla después del apoyo
del talén al cargar en el plano sagital y frontal. Evite el movimiento
de la articulacién de rodilla hacia medial.
— Si la articulacién de rodilla se desplazara hacia medial du-
rante la primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie pro-
tésico hacia medial.

— La articulacion de rodilla se mueve en la segunda mitad de
la fase de apoyo a medial: reduzca la rotacién externa del
pie protésico.

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

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

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

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

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

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

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

4) Coloque el elemento de union 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.

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

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

7) Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

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

10) Deje secar la adhesion (aprox. 10 minutos).

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en
cuenta la compresion que pueden producir medias de recubri-
miento o fundas SuperSkin.

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccion 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
eliminacién.

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Referencia 1S49 | 1S66 | 1S90
Altura del tacén [mm] 10+5 | 18x5 | 10%5
Grado de movilidad 1+2

Colores Todos los modelos: beige (4), solo
1S90: marrén (16)
Tamaiio [cm] 21|22 23|24 |25|26 |27 |28 |29 |30

Altura del sistema | 52 | 55 | 58 | 61 | 64 |67 | 70 | 72 | 74 | 76
con adaptador
Altura de montaje | 70 | 73 | 76 | 79 |82 |85 |88 | 90 | 92 | 94
con adaptador

Peso corporal 100 125

max. [kg]

Peso sin el adaptador del pie [g]

Tama- 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
fio [cm]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1566 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 |380|420 (460 (545|635 | — -




1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO

Data da ultima atualizagao: 2023-08-17

P Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 e
1S90 sao adequados para o uso com préteses modulares e proteses
de construgdo laminar. As propriedades funcionais sdo obtidas atra-
vés da combinacao de um nucleo moldado com uma espuma funcio-
nal.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

Adaptadores de pé permitidos
T ho [cm] Peso corporal Adaptador de pé permi-
[kgl tido
21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 a 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=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.

[
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* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 33).

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

2.3 Condi¢coes ambientais

nexao roscada)
2K34=30 e 2722=M10

[cm]
24 a 30

Ar etr porte
Pecas moldadas de tor lo e oesr das permiti- Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa
das do ar 20 % a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos
Tamanho do pé Codigo (Peca Idada de tor lo e co- Condics =] = e —

Temperatura de utilizagao: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20 % a 90 %, ndo condensante
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Condice hi P 1

4 Material fornecido

P_- d t ] ' i ’/"_, ’égua (Eloce, agua salgada, transpira- Qtde. Denominagao
cdo, urina, acidos, agua saponacea, agua clorada —
- - — - — 1 Manual de utilizagao
Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos 1 Pé orotet
(por ex., talco), poeira, areia © protetico
2.4 Vida qtil Pecas sobr I / 6 i:a: (nao incluidos no material
Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes de ciclos de fornecido)
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza- Fig. | Pos. Denominagéo Cédigo
dor, a uma vida util de 3 anos, no maximo. 2 1 Adaptador de pé com cone- 2R8*, 2R31*,
x80 roscada 2R54*
3 Indicacgdes gerais de seguranca 2 2 Placa de conexdo 2R14
CUIDADO! Risco de lesdes e de danos ao produto - Peca moldada de tornozelo 2K34=*
» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca- (construgao laminar)
nicos. 4 - Conexao roscada para pega 2722=M10
» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao moldada de tornozelo (cons-
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos. trugao laminar)
» Observe a vida util maxima do produto. - - Cola especial Ottobock com 636W28 ou
» Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade endurecedor 636W18 e 636W19

e adanos.

» Nio exponha o produto a esforgos excessivos (capitulo: "Area de
aplicacdo" consulte a pagina 29) e a condi¢des ambientais inad-
missiveis (consulte a pagina 29).

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

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da
resisténcia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.
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5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh

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

INFORMACAO

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

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



5.2 Montar a peca moldada de tornozelo (construcao lami-

nar)

> Materiais necessarios: conexdo roscada (consulte a pagina 30),
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

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

2) 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).

3) Efetuar a prova da peca moldada de tornozelo.

4) Soltar a conexao roscada entre o pé protético e a pega moldada
de tornozelo.

5) Lixar a peca moldada de tornozelo conforme o contorno do pé
protético.

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

7) Remover o p6 das superficies lixadas.

8) Misturar a resina selante com 2 % a 3 % de p6 endurecedor para
unir a peca moldada de tornozelo ao pé protético.

9) INFORMAQT\O: Nao aplicar a resina no furo da ao ros-

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.

5.3 Alinhamento

Li do pé pr

Desgaste precoce devido a danificagdo do pé protético
» Nao lixe o pé protético.

5.3.1 Alinhamento basico
Estrutura basica, prétese transtibial

Procedi do alinh basi

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi-
Gao de salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinha-
mento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743200 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

cada.

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

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

11) 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).

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

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do
calcado - espessura da sola na area do antepé) + 5 mm
Rotacéao 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.
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Pr di do alinh basi
© | Determinar o centro do encaixe protético com o calibre
50:50. Posicionar o encaixe protético centralmente em rela-
¢do a linha de alinhamento.
Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

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

Estrutura basica, protese de coxa/desarticulacao do joelho

» Observar as instrugdes de utilizagao da articulagao de joelho pro-
tética.

5.3.2 Alinhamento estatico

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

Se necessario, as recomendagdes de alinhamento (préteses de perna

modulares transfemoral: 646F219* proteses de perna modulares

transtibial: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.3.3 Prova dinamica

A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dinamica.

Para isso, o alinhamento da prétese é otimizado nos planos frontal e

sagital.

» Protetizagdes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joe-
lho apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos
planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da articula-
cao de joelho.

— A articulagao de joelho se movimenta no sentido medial na
primeira metade da fase de apoio: mover o pé protético no
sentido medial.
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— A articulagdo de joelho move-se medialmente na segunda
metade da fase de apoio: reduzir a rotagdo externa do pé
protético.

5.4 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 ligagao, tampa de
conexao).

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

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

Proteses transtibiais: adicdo no sentido distal para o movimento
do pé protético.

Proteses transfemorais: adicdo no sentido proximal do ponto
de rotagado do joelho para a flexdo da articulagao de joelho proté-
tica e adiga@o no sentido distal para o movimento do pé protético.

2) Cortar a peca 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 conexao se engata
na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexdo 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.

7 Manutencao

» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecao 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 seguranca anuais.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico néo seletivo. Uma elimi-
nagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estao 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 modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Cédigo 1S49 | 1S66 | 1S90
Altura do salto [mm] 10+5 [ 18+5 | 105
Grau de mobilidade 1+2

Cores Todos: bege (4), s6 1S90: marrom (16)
Tamanho [cm] 21[22[23]24[25[26]27]28]29]30

Altura do sistema | 52 | 55 |58 |61 |64 |67 | 70 | 72 | 74| 76
com adaptador
Altura de monta- 70173|76|79|82|85|88|90|92|94
gem com adapta-

dor

Peso corporal 100 125

max. [kg]

Peso sem o adaptador de pé [g]

Tama- 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
nho

[cm]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -

1566 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -

1S90 — | 300|330 |380|420 (460 (545|635 | — -
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2023-08-17

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De SACH prothesevoeten (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 en
1S90 zijn geschikt voor gebruik in modulaire prothesen en prothesen
met schaalconstructie. De functionele eigenschappen zijn te danken
aan de combinatie van een contourkern met functioneel schuim.

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.

Toeg kelkl en schroefverbindingen
Voetmaat [cm] Artik (enkelklos en schroefver
binding)

24 tot 30 2K34=30 en 2222=M10
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Toegestane voetadapters
Maat [cm] Lich T dap
wicht [kg] ter
21 tot 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 tot 30 101 tot 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Gebruiksdoel

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

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.

[
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¢ Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 38).

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).

2.3 Omgevingscondities

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

T omg i 9 d

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend




gevi dities

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: sterk vloeibaarbindende deeltjes ( bijv. talk), stof,
zand

4 Inhoud van de levering

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 Algemene veiligheidsvoorschriften
VOORZICHTIG! G
ductschade

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

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

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

» Controleer het product telkens véo6r gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Stel het product niet bloot aan overbelasting (hoofdstuk:
“Toepassingsgebied” zie pagina 34) of omgevingsomstandighe-
den die niet zijn toegestaan (zie pagina 34).

» 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).

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

s

voor ver eng voor pro-

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

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
Vervangende onderdelen/ ires (niet daard
leverd)
Afb. | Pos. Omschrijving Artikel
2 1 Voetadapter met schroefver- 2R8*, 2R31*,
binding 2R54*
2 2 Verbindingsplaat 2R14
3 - Enkelklos (schaalconstructie) 2K34=*
4 - Schroefverbinding met enkel- 2722=M10
klos (schaalconstructie)
- - Ottobock speciale lijm met 636W28 of
hardingsmiddel 636W18 en
636W19

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

INFORMATIE

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

5.1 Voetadapter monteren
» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in
de instructies van de gebruiksaanwijzing.
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5.2 Enkelklos monteren (schaalconstructie)

>

2

3)
4)

Benodigde materialen: schroefverbinding (zie pagina 35),
momentsleutel 710D21, schuurpapier korrel 40, zegelhars
617H21, hardingspoeder 617P37, geschikt oplosmiddel
(bijv. 634A28); alleen voor de 1WR95: kunststoflijm 636W17
Steek de schroefdraadbus van de schroefverbinding aan de proxi-
male kant in het boorgat in de enkelklos.

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

Controleer of de enkelklos past.

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

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

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.

10) Als de hars begint te drogen (draden aan de spatel), richt dan de

enkelklos en de prothesevoet op elkaar uit.

11) Steek de bout aan de kant van de voetzool in de prothesevoet en

schroef de enkelklos vast aan de prothesevoet (aanhaalmoment:
30 Nm).

12) Veeg de hars die uit de naad naar buiten komt, met een doek af.
13) Alleen bij de 1WR95: Bestrijk de stop voor de schroefverbinding
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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.

5.3 Opbouw

LT oP |

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

5.3.1 Basisopbouw

Basi uctuur, onderk

hese

Sch,

h 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 vlak

@ | Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen =
zooldikte voorvoetgedeelte) + 5 mm

Exorotatie van de voet: ca. 5°

Verplaatsing van het midden van de prothesevoet naar voren
ten opzichte van de opbouwlijn: 30 mm

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adap-
ters met de prothesevoet. Neem daarbij de gebruiksaanwij-
zing van de adapters in acht.

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




Schematisch overzicht van de b
© | Opbouwlijn prothesevoet: tussen grote teen en tweede
teen
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de
patella
@ | Let op de abductie- of adductiestand.

uctuur, bo b /Kkni ticulatieprothese
» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de prothesekniescharnier.

5.3.2 Statische opbouw

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

Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (TF modulaire beenprothe-

sen: 646F219* TT modulaire beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock

worden aangevraagd.

5.3.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt.

Hiervoor wordt de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het

sagittale vlak geoptimaliseerd.

» TT-prothesen: let bij het overnemen van de belasting na het neer-
zetten van de hiel op een fysiologische kniebeweging in het sagit-
tale en het frontale vlak. Een beweging van het kniegewricht naar
mediaal moet worden vermeden.

— Als het kniegewricht in de eerste helft van de standfase naar
mediaal beweegt: verschuif de prothesevoet naar mediaal.

— Het kniegewricht beweegt in de tweede helft van de standfa-
se naar mediaal: verminder de exorotatie van de prothese-
voet.

5.4 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.0.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.

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.
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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
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.
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9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Referentienummer 1S49 | 1S66 | 1S90
Hakhoogte [mm] 10+£5 ‘ 18+5 | 10+5
Mobiliteitsgraad 1+2

Kleuren alle: beige (4), alleen 1S90: bruin (16)
Maat [cm] 21|22 (23|24 |25|26 27|28 |29 |30

Systeemhoogte 52 |55 |58 (61|64 |67 |70|72|74|76
met adapter

Inbouwhoogte 70| 73|76 |79|82|85|88|90 |92 |94
met adapter

Max. lichaamsge- 100 125

wicht [kg]

Gewich d dapter [g]

Maat 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[em]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1S66 — | 325|325 |360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 |400 | 440|530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | - -

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2023-08-17
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.




» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
sétt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

SACH-protesfotterna (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 och
1S90 ar avsedda att anvandas i modulproteser och exoskeletala prote-
ser. De funktionella egenskaperna erhéalls genom kombinationen av en
karna med tydliga konturer och funktionsskum.

1.2 Kc tionsmojlig
Den hér 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.

het

2.2 Anvandningsomrade
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor
det mgjligt att latt identifiera komponenter som passar ihop med

varandra.
@ Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhus-
A\ brukare) och mobilitetsgrad 2 (begréansade utomhusbruka-

%WDU re).

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 43).

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport
Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 %
till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar

PIrRCE TR

Tillditna omgivning;
Anvandningstemperatur: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Godkind Kol L

y och skruvférband
Fotstorlek [cm] Artikelnummer (ankelstycke och skruvfor-
band)
2K34=30 och 2722=M10

24 till 30

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten
Fasta a

starkt vatskebindande partiklar (t.ex. talk), damm,

Tillatna fotadaptrar

sand

2.4 Livslangd

Storlek [cm] Kroppsvikt [kg] Tillaten fotadapter
21 till 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 till 30 101 till 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Andamalsenlig anvindning

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

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscyk-
ler. Beroende péa anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 3 ar.

3 Allmidnna sdkerhetsanvisningar

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten
» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
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>

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

Beakta produktens maximala livslangd.

Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar fér anvand-
ning fére anvéndning.

Utséatt inte produkten for stora pafrestningar (kapitlet "Anvéand-
ningsomrade" se sida 39) eller otillatna omgivningsférhallanden
(se sida 39).

Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengoring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).
Produkten far bara anvdandas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust ar minskat framfotsmotstand
och férandrad avrullning.

4 | leveransen
Kvantitet B
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Fig. | Pos. Benamni Artikel
2 1 Fotadapter med skruvfor- 2R8*, 2R31*,
band 2R54*
2 2 Forbindelseplatta 2R14
3 - Ankelstycke (exoskeletala 2K34=*
proteser)
4 - Skruvférband for ankelstycke 2722=M10
(exoskeletala proteser)
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Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Fig. | Pos. B Artikel
Ottobock speciallim med 636W28 eller
hérdare 636W18 och

636W19

5 Gora klart for anvindning

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

INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material &r tillgangligt i ditt land. | sa-
dana fall ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial for att fa in-
formation om vilka material som kan anvéandas istéllet.

5.1 Montera fotadaptern
» Montera fotadaptern pé protesfoten enligt instruktionerna i bruks-
anvisningen.

5.2 Montera ankelstycket (exoskeletala proteser)

> Material som behdvs: Skruvférband (se sida 40), 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).

3) Prova ankelstycket.

4) Lossa skruvforbindelsen mellan protesfot och ankelstycke.

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



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

Befria de slipade ytorna fran damm.

Blanda forseglingshartset med 2 % till 3 % héardarpulver for for-
bindelsen av ankelstycket med protesfoten.

INFORMATION: Fér inte in harts i borrhalet fér skruvférban-
det.

Stryk pa ett jamnt lager harts pa anslutningsytorna pa ankelstyc-
ket och protesfoten. Pa grund av traets absorptionsférmaga bor
man stryka pa harts minst 2 ganger.

10) Nar 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.

5.3 Inriktning

| ANVISNING]

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

5.3.1 Grundinriktning
Grundinriktning, underbensprotes

Procedur for grundinriktning

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

Caaittalnl
Sagit

@ | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhéjd - sulans
tjocklek i framfoten) + 5 mm

Fotens utatrotation: ca 5°

Framatforskjutning av protesfotens mitt i forhallande till refe-
renslinjen: 30 mm
Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den ut-
valda adaptern. Folj adaptrarnas bruksanvisning.
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: Iangs den laterala patellakan-
ten
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning, lar-/kn3exartikulationsprotes

» Observera bruksanvisningen till protesknéleden.

5.3.2 Statisk inriktning

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

Vid behov kan monteringsrekommendationerna (TF-moduléra benpro-

teser: 646F219*, TT-moduléra benproteser: 646F336*) bestllas fran

Ottobock.

5.3.3 Dy isk provning

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

Det optimala gangmanstret utarbetas under den dynamiska provning-
en. Fér detta &ndamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och
sagittalplanet.
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» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste
den fysiologiska knarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstal-
las. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden.

— Knaleden ror sig i medial riktning under den forsta hélften av
stafasen: forskjut protesfoten medialt.

— Knaleden ror sig i medial riktning under den andra hélften av
stafasen: minska protesfotens utatrotation.

5.4 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars
till 1angre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknéa-
ledens rorelser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skuméverdra-
get baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller
langre om det stracks sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel
pa protesfoten (t. ex. forbindelseplatta, forbindelsekapa, anslutnings-
kapa).

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

1) Mat skumdverdragets langd pé protesen och lagg till den extra
langden.

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

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

3) Tra skummaterialet Gver protesen.

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

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala
snittyta.

7) Demontera protesfoten och avldgsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.
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9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta
langs med visad yttre kontur.

10) Léat 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) Lat 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 behériga 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-6verensstammelse

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

10 Tekniska uppgifter

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

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

Refer 1S49 ‘ 1S66 ‘ 1S90 » Opbevar dette dokument til senere brug.

Klac_k!wjd [mm] 10+5 ‘ 185 ‘ 10+5 1.1 Konstruktion og funktion

M:)b|l|tetsgrad _ 1+2 SACH-protesefedder (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 og
Férger Alla: beige (4), bara 1S90: brun (16) 1S90 er egnet til brug i modulaere proteser og exoskeletale proteser.
Storlek [cm] 2122 (2324 2526 |27 | 28 [ 29 | 30 De funktionelle egenskaber opnas ved hjelp af kombinationen af en

Systemhéjd med 52 |55(58|61(64|67(70|72(74|76
adapter
Inbyggnadshéjd |70 [ 73|76 79|82 |85 |88 | 90|92 94
med adapter
Maximal kropps- 100 125
vikt [kg]

kontureret kerne og funktionsskum.

1.2 Kombinati 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

Vikt utan fotadapter [g] Fod;t;:;else Identifikation (a::::fg;:n)del og skruefor-
[sct;'llek 218 R22) 2ol R2ed 2o 2oy 20 2ey 2o RS0 24 1il 30 2K34=30 og 2222=M10
1S49 265 [ 290 | 330 | 365 | 390 [ 475 | 635 | 575 | - - Tilladte fodadaptere
1S66 - | 825|325 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625 Storrelse [cm] Kropsvaegt [kg] Tilladt fodadapter
1S67 - | 330|365 | 400 | 440 [ 530 | - - - - 21 til 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1S90 — | 300 | 330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | — - 2R54=M10

26 til 30 101 til 125 2R8=M10, 2R31=M10

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2023-08-17
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

43



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

[\
Ny

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

*  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 47).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed:
20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller stad

Tilladte omgivelsesbetingelser

Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saeebe-
vand, klorvand

Faste partikler: steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum),
stev, sand

2.4 Levetid

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

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadek t og pr
» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.
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ader

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

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

» Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug
af produktet.

» Udseet ikke produktet for overbelastning (kapitel: "Anvendelses-
omrade" se side 44) og ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se
side 44).

» 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).

» Produktet méa kun anvendes af en person, og méa ikke genanven-
des pa andre personer.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en aendret afrulning er maerk-
bare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mzengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Fig. Pos. Betegnelse Identifikation
2 1 Fodadapter med skrueforbin- 2R8*, 2R31*,
delse 2R54*
2 2 Forbindelsesplade 2R14
- Ankelformdel (exoskeletal op- 2K34=*
bygning)
4 - Skrueforbindelse til ankel- 2722=M10
formdel (exoskeletal opbyg-
ning)




Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Fig. Pos. Betegnelse Identifikation
- - Ottobock speciallim med 636W28 eller
heerder 636W18 og
636W19

5 Indretning til brug
Forkert opbygning eller ing

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

» Det er muligt, at du ikke kan f& alle materialer i dit land. Safremt

materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative ma-
terialer.

5.
>

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

5.2 Montering af ankelformdel (exoskeletal opbygning)

>

1)

2

3)

Nodvendige materialer: Skrueforbindelse (se side 44), moment-
negle 710D21, sandpapir korn str. 40, forseglingsharpiks
617H21, hezerder i pulverform 617P37, egnet oplesningsmiddel
(f.eks. 634A28), Kun til 1IWR95: plastlim 636W17

Stik gevindbesningen for skrueforbindelsen ind i den proksimale
side af boringen i ankelformdelen.

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

Gennemfer provepafering 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 stav.

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

9) INFORMATION: Der ma 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 (tilspaendingsmoment:
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.

5.3 Opbygning

Slibning af protesefoden
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af protesefoden
» Slib ikke protesefoden.
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5.3.1 Grundopbygning
Grundopbygning, larprotese

Fr ade ved gr

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, méleinstrument til
heelhojde 743512, 50:50 leere 743A80, opbygningsapparat
(f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

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

Sagittalpl

5.3.2 Statisk opbygning

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

Monteringsanvisningen (TF-moduleere benproteser: 646F219*, TT-mo-

dular-benproteser: 646F336*) kan efter behov rekvireres hos

Ottobock.

5.3.3 Dynamisk afprovning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbil-
lede udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet
og sagittalplanet optimeret.

@ | Hexlhojde: Effektiv haelhgjde (hzelhejde sko - saltykkelse
forfodsomrade) + 5 mm

Fodens udadrotation: ca. 5°

Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygnings-
linjen: 30 mm

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

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

Frontalplan

Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved
siden af

Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patel-
lakant

@ | Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstil-
ling.

» TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse i sagit-
tal- og frontalplanet, nar heelen seettes i underlaget, ved overtagel-
se af last. Undga en beveegelse af kneeleddet i medial retning.

— Knzeleddet bevaeger sig i medial retning i den ferste halvdel
af standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.

— Knaeleddet bevaeger sig i medial retning i den anden halvdel
af standfasen: Reducer protesefodens udvendige rotation.

5.4 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det til-
skeeres leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknee-
leddets beveegelser. Under bejningen af proteseknzeleddet presses
skumovertraekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumover-
treekket ber udvides sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden.
P& protesefoden er der et forbindelseselement (f.eks. forbindelsespla-
de, forbindelseskappe, tilslutningskappe).
> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. is-
opropylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal skumovertreekkets leengde pa protesen og tilfej den yderlige-
re leengde (tilleg).

Grundopbygning, lar-/k ksartikul protese
» Folg brugsanvisningen til proteseknzeleddet.
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TT-p : Tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til
bejning af proteseknaeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af pro-
tesefoden.



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

3) Treek skumovertraekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden.
Afhaengig 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 skumovertraekkets distale flade i
overensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form.
Tag herved hejde for komprimering pa grund af medicinske
stremper eller SuperSkin.

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

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

» Under den regelmeessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa
slitage samt dens funktion.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse
Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og

helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Identifikation 1S49 | 1S66 | 1S90
Heaelhgjde [mm] 10+5 ‘ 185 | 10+5
Mobilitetsgrad 1+2

Farver Alle: beige (4), kun 1S90: brun (16)
Storrelse [cm] 21|22 (23|24 25|26 (27|28 |29 |30

Systemhojde med | 52 | 55 | 58 | 61 | 64 |67 | 70 | 72 | 74 | 76
adapter

Monteringshojde |70 |73 |76 |79 |82 |85 |88 |90 |92 |94
med adapter

Maks. kropsvaegt 100 125
[kgl
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Vaegt uden fodadapter [g]

Godkjente ankelf: leler og forskruinger

Storrel- | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 Fotstorrelse [cm] \ Merking (ankelformdel og forskruing)
se [cm] 24 1il 30 \ 2K34=30 og 2722=-M10
1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - - e —
1S66 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625 A
sser | - [o%0 565 [ oo s [so0| - | | - | - || [Serolen] [Koppmeitliol | Sodientioudnpi
] s = ) = ’

1S90 — | 300|330 | 380|420 | 460 | 545 | 635 | — - 2R54=M10

26 til 30 101 til 125 2R8=M10, 2R31=M10

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-08-17

» 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

SACH-protesefettene (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 og
1S90 egner seg til bruk i moduleer-proteser og proteser i skalkon-
struksjon. De funksjonelle egenskapene oppnas ved hjelp av en kom-
binasjon av en konturert kjerne og funksjonsskum.

1.2 Kombinasj lighet

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

Koy

« Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 52).

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport
Lagringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % bis
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

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




Ikke tillatte miljeforhold \ Antall \ Betegnelse
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape- ‘ 1 ‘ Protesefot
vann, klorvann - . N . N
Faste stoffer: Sterke vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), stov, - Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i Ieverlngsomfang_et)
sand Fig. Pos. Betegnelse Merking
2 1 Fotadapter med forskruing 2R8*, 2R31*,
2.4 Levetid 2R54*
Produsenten har testet produktet med 2 millioner belastningssykluser. 2 2 Forbindelsesplate oR14
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa 3 = Ankelformdel (skalkonstruk- oK34—
maksimalt 3 ar. sjon)
3 Generelle sikkerhetsanvisninger 4 - Forfkruing il efnkeh‘ormdel 2722=M10
FORSIKTIG! Fare f kader og fare for produktskad {skalkonstruksjon)
- Fare for p.ersonbs ader og areﬁ or pr? ukts| .a er - - Ottobock spesiallim med her- 636W28 eller
» Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska- der 636W18 og
der. ) o _ . 636W19
» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene. 5 Klargjering til bruk
» Overhold produktets maksimale levetid.
» Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.
» lIkke utsett produktet for overbelastning (kapittel: «<Bruksomrade» Feilaktig oppbygging eller montering
se side 48) og ikke-tillatte miljoforhold (se side 48). Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. » Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.
Iverksett egnede tiltak (f. eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).
» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes

pé andre personer.

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 \

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

5.1 Montere fotadapter

» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene

i bruksanvisningen.
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5.2 Montere ankelformdel (skallkonstruksjon)

>

2

3)
4)
5)
6)

Nodvendige materialer: forskruing (se side 49), momentnekkel
710D21, slipepapir med korning 40, seglharpiks 617H21, herde-
pulver 617P37, egnet losemiddel (f.eks. 634A28), bare til
1WR95: plastlim 636W17

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

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

Losne 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.

Fjern stov fra de slipte flatene.

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

INFORMASION: Pass pa at harpiksen ikke kommer inn i hul-
let til forskruingen.

Pafer harpiksen jevnt pa kontaktflatene pa ankelformdelen og pro-
tesefoten. P4 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.
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5.3 Oppbygging

LS DETTE |

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

5.3.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging, leggprotese

Gr k i forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, heelheydemaler
743512, 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

@ | Hzlhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse
forfotomréde) + 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. Foelg da bruksanvisningen til adapterne.

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

Frontalplanet

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

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.




Gri ppbygging, lar-/k ksartikulasjonsprotese
» Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.
5.3.2 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 du be Ottobock om oppbyggingsanbefalinger (TF-mo-

duleere  beinproteser:  646F219*, TT-moduleere beinproteser:

646F336*).

5.3.3 Dynamisk preving

| lopet av den dynamiske previngen blir det optimale gamensteret

klart. Oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet opti-

meres.

» TT-utrustninger: Soerg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal-
og frontalplanet ved lastoverferingen etter at heelen er satt ned.
Unnga bevegelse av kneleddet mot medial.

— Hovis kneleddet beveger seg mot medial i den ferste halvde-
len av stafasen: Forskyv protesefoten i medial retning.

— Hvis kneleddet beveger seg mot medial iden andre halvde-
len av stafasen: Reduser utoverrotasjonen til protesefoten.

5.4 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den
skjeeres til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av pro-
tesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes
skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & oke
holdbarheten, ber skumplastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa
protesefoten befinner det seg et forbindelseselement (f.eks. forbindel-
sesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).
> Nedvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til
lengdetillegget.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for baying av
protesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

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

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

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

5) Monter protesefoten pa protesen.

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

7) Demonter protesefoten og fiern 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
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlige myndigheter i ditt
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land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandte-
ring.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk

utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

10 Tekniske data

Merking 1S49 | 1S66 | 1S90

Hzlheyde [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5

Mobilitetsgrad 1+2

Farger Alle: beige (4), kun 1S90: brun (16)
Starrelse [cm] 21[22[23][24]25[26[27[28]29]30
Systemhoyde 5255586164 (67|70 72]74(76

med adapter
Monteringshoyde |70 |73 |76 |79 |82 |85 |88 (90|92 |94
med adapter
Maks kroppsvekt 100 125
[kgl
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Vekt uten fotadapter [g]

Storrel- | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
se [cm]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1566 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 |400 | 440 (530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | — -

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2023-08-17

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

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

SACH-jalkaterakomponentit (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66
ja 1S90 sopivat sekd modulaarisiin etta ei-modulaarisiin proteeseihin.
Toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan yhdistamalla muotoiltu ydin ja
funktionaalinen vaahdotettu muovi.

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.
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2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

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

&
K%

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 56).

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

2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila: -20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus
20 % —90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut nilkkaosat ja ruuviliitokset Sallitut ymparistoolosuhteet
Jalkaterén koko Koodi (nilkk ja ruuvikiinnitys) Kayttolampétila: -10 °C ... +45 °C
[cm] Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
24 kork. 30 2K34=30 ja 2222=M10 mista
Sallittu jall an adapteri Kielletyt ymparistéol h
Koko [cm] Ruumiinpaino Sallittu jalkaterdn Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
[kgl adapteri hapot, saippualiuos, kloorivesi
21-30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talk-
2R54=M10 ki), poly, hiekka
26 - 30 101-125 2R8=M10, 2R31=M10 2.4 Kayttoika

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

3 Yleiset turvaohjeet

HUOMIO! Loukkaant ajat

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

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

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa kayttokunnon suhteen ja
vaurioiden varalta.

» Tuotetta ei saa altistaa liialliselle rasitukselle (luku: "Kayttéalue"
katso sivu 53) aléka altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille
(katso sivu 53).

> 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.).

» Tuotetta saa kayttad vain yhdelld potilaalla eika sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

vaur a
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heikl -

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

heikkenemisesta.

4 Kay-

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

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota
tassa tapauksessa yhteytta valmistajan paikalliseen haarakontto-
riin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

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

5.2 Nilkkaosan asennus (ei-modulaarinen)

> Tarvittavat materiaalit: ruuvikiinnitys (katso sivu 54), momenttia-
vain 710D21, hiekkapaperi karkeus 40, tiivistehartsi 617H21, kar-
kaisujauhe 617P37, sopiva liuotin (esim. 634A28), vain 1WR95
varten: muoviliima 636 W17

1) Kiinnita ruuvauksen kierreholkki nilkkaosan proksimaalisen puolen
reikaan.

2) Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterdkomponenttiin, ja ruu-

vaa nilkkaosa ja jalkaterakomponentti yhteen (kiristysmomentti:

30 Nm).

) Suorita nilkkaosan sovitus.

) Irrota jalkaterakomponentin ja nilkkaosan ruuviliitos.

5) Hio nilkkaosa jalkaterdkomponentin muodon mukaisesti.

) Karhenna jalkaterakomponentin liitospinta hiomapaperilla suun-

taan a-p.

7) Puhdista hiotut pinnat pélysta.

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

9) TIEDOT: Ala paasta hartsia ruuvin reikaan.
Levita hartsi tasaisesti nilkkaosan ja jalkaterakomponentin liitanta-
kohtiin. Puun imukyvyn perusteella levitd vahintaan 2 kertaa.

10) Kun hartsi on hieman kuivanut (siikeita 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 sisadn proteesin jalkateraan.

14) Poista liiman jaanteet sopivalla liuottimella.

15) Anna liimauksen kovettua.

5.3 Asentaminen

1alk P in hi

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

5.3.1 Perusasennus
Sadariproteesin perusasennus

1 e

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)

Per

Frontaalitaso

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

Reisiproteesin / polven eksartikulaatiopr in per

» Noudata proteesin polvinivelen kayttoohjetta.

5.3.2 Staattinen asennus

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

Pyyda asennussuosituksia tarvittaessa Ottobockilta (modulaariset TF-

alaraajaproteesit:  646F219*, modulaariset TT-alaraajaproteesit:
646F336*).
5.3.3 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen paallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavely-
malli. Lisaksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalita-
sossa.

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraa-
vien ohjeiden mukaan:
Sagittaalitaso

@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengéan kan-
nan korkeus - pohjan paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm
Jalkaterén ulospain suuntautuva kiertoliike: n. 5°
Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpéinsiirto asennusvii-
vaan nahden: 30 mm
Yhdista proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapte-
rien avulla. Huomioi tall6in adapterien kayttéohje.
Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdis-
ta proteesiholkki keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio: yksil6llinen tyngén fleksio + 5°

» TT-pr it: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagit-
taali- ja frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan
kantaiskun jélkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen
puolen aikana, siirré proteesin jalkateraa mediaalisesti.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen
aikana, vdhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

5.4 Vali isesti: A ht ovipaally

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

>

1)

5)
6)

7)
8)
9)

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

Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen
lisapituus.
TT-prot
ten.

t: Lisdys distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketta var-

7 Huolto

>

>

>

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

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

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto
Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epa-

TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopi a pro-

teesin polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkateran protee-
sin liiketta varten.

Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaali-
selle alueelle.

Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran
paalle. Sen mukaan, minkalainen malli on kyseess4, liitoselement-
ti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkaterén 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 aariviivan 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)
2)
3)
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Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla.
Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

hévittamisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistoon ja

terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, keréys-
ja havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Koodi 1S49 | 1S66 | 1S90

Kannan korkeus [mm] 10+5 ‘ 18+5 | 10+5

Aktiivi: 1+2

Virit Kaikki: beige (4), vain 1S90: ruskea
(18)




Koko [cm] 21|22 (23(24|25|26|27|28|29 |30
Jarjestelmikor- 52|55|58|61|64|67|70|72|74|76
keus adapterin
kanssa

Asennuskorkeus 70| 73|76 (79|82|85|88 (90 (92|94
adapterin kanssa

Suurin sallittu 100 125
r iinpaino [kg]

Paino ilman jalkaterdn adapteria [g]

Koko 21 [ 22 [ 23 |24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[cm]

1549 265 [ 290 [ 330365390 [ 475|535 | 575 - | -
1566 — | 325325360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 - |330[365]400[440(830] - | - | - | -
1S90 — | 300[330|380|420|460]545]635| - | -

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 i
1S90 sg przeznaczone do zastosowania w protezach modularnych i w
protezach w systemie skorupowym. Wiasciwosci funkcjonalne zostajg
osiagniete poprzez zestawienie wyprofilowanego rdzenia i pianki funk-
cjonalnej.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

Dopuszczalne ksztattki kostki i ztacza Srubowe

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2023-08-17

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac si¢ 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.

R stopy | Symbol (ksztattka kostki i ztacze Srubowe)
[cm]
24 do 30 2K34=30 oraz 2222=M10
Dop I ptery stopy
Rozmiar [cm] Masa ciata [kg] Dopuszczalny adapter
stopy
21 do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

2.2 Zakres zastosowania

Klasyfikacja MOBIS okre$la stopien mobilnosci oraz wage ciata i
umozliwia tatwa identyfikacje pasujacych do siebie komponentéw.
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Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1
(osoba poruszajaca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stop-
nia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz
pomieszczen w ograniczonym stopniu).

&
Nar%

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 61).

2.3 Warunki otoczenia

Przech e
Pr y i tr

port

Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotnos$¢
wzgledna:20 % do 90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen

Dop Ine warunki ot

Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C

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

Nied. 1

warunki

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktéw.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obcigzenia (rozdziat:
“Obszar zastosowania” patrz stona 57) i niedopuszczalne warunki
Srodowiskowe (patrz stona 58).

» 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).

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

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

4 Sktad zestawu

Substancje state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), pyt, pia- llos¢ Nazwa
sek 1 Instrukcja uzytkowania
- R 1 St t
2.4 Okres uzytkowania Opa protezowa
Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 milio- Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad )
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt- lustr. | Poz. Nazwa Symbol
kownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu maksymalnie 2 1 Adapter srubowy stopy OR8* 2R31*
3 lat. 2R54*
3 Ogoélne wskazéwki bezpieczefistwa 2 2 | Plytka taczaca i 2R14
. . . Lo . - Ksztaftka kostki (konstrukcja 2K34=*
PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia pro- skorupowa)
duktu ; . - . 4 - Potaczenie skrecane do 2722=M10
» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby ksztaltki kostki (konstrukcja
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym. skorupowa) !

58




Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad )

llustr. | Poz. Nazwa Symbol
- - Specjalny klej Ottobock z 636W28 lub
utwardzaczem 636W18 i 636W19

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

INFORMACJA

» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materialy dostepne sg w kraju.
W tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawi-
cielstwem producenta, aby uzyskac informacje odnosnie materia-
tow zastepczych.

5.1 Montaz adaptera stopy
» Adapter stopy nalezy zamontowa¢ do stopy protezowej zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.2 Montaz ksztattki kostki (konstrukcja skorupowa)

> Wymagane materialy: Polagczenie skrecane (patrz stona 58), 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 wsuna¢ do otworu od stro-
ny w obrebie blizszym w ksztaftce kostki.

2) Srube wsunaé od strony podeszwy do stopy protezowe;j i ksztattke
kostki potaczy¢ ze stopg protezowa (moment dokrecenia: 30 Nm).

3) Przeprowadzi¢ przymiarke ksztaftki kostki.

4) Poluzowaé 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 wyczyscic 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 rownomiernie rozprowadzi¢ 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), ksztaltke i stope
protezowa ustawi¢ do siebie.

11) Srube wsunaé od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztaltke
kostki potgczy¢ 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 usunaé odpowiednim $rodkiem rozpuszczajagcym.

15) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia.

5.3 Osiowanie

[ NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej
» Prosimy nie szlifowac stopy protezowe;j.
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5.3.1 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe, proteza podudzia

Przebi 5 N ]

Osiowanie podstawowe, proteza wyrostka udowego/ kolanowe-
go
» Przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

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 komponentow protezowych w urzadzeniu do
osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Plaszczyzna strzatkowa

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

Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

(2]
@© | Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii
osiowania: 30 mm

© | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomocag
wybranego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji
uzytkowania adapterow.

© | Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomocag miary
50:50. Lej protezowy nalezy przyporzadkowac érodkowo do
linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgigcie kikuta + 5°

Plaszczyzna czotowa

5.3.2 Osic statyczne

¢ Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopa-
sowania.

W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych

protez uda: 646F219* modularnych protez podudzia: 646F336*) moz-

na zamoéwi¢ w Ottobock.

5.3.3 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz

chodu. W tym celu optymalizuje sie budowe protezy w ptaszczyznie

czotowej i ptaszczyznie strzatkowej.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia
obcigzenia po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjolo-
giczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikac
ruchu stawu kolanowego do $rodka.

— Jesli przegub kolanowy porusza si¢ w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, to nalezy przesungc¢ stope protezowg do
Srodka.

— Staw kolanowy porusza sie w drugiej potowie fazy stojacej w
kierunku przysrodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje sto-
py protezy.

5.4 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

© | 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 stopg
protezowa. Przycina sie go na wieksza diugos¢, aby méc wyréwnaé
ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu
przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a
rozcigga z przodu. Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec pianko-
wy powinien by¢ jak najmniej rozciggany. Na stopie protezowej znaj-
duje sie jeden element taczacy (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.

10 Dane techniczne

1S49 |
10£5 |

1S66 |
185 |

1S90 |

[ Oznaczenie \
105 |

‘ Wysokos¢ obcasa [mm] ‘
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Oznaczenie 1S49 \ 1S66 \ 1S90

Stopien mobilnosci 1+2

Kolory Wszystkie: cielisty (4), tylko 1S90: bra-
zowy (16)

Rozmiar [cm] 21|22 (23(24|25|26 (2728|2930

Wysoko$é syste- |52 |55 (58|61 (64|67 (70|72(74|76
mowa z adapte-
rem

Wysoko$é monta- | 70 | 73 (76 | 79 (82|85 (88|90 (92| 94
zowa z adapte-

rem

Maks. masa ciata 100 125

[kgl

Ciezar bez adaptera stopy [g]

Roz- 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
miar

[em]

1S49 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1S66 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 |400|440 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | — -

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2023-08-17

» A termék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.
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» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

Az 1549, 1S66 és 1S90 SACH (Solid Ankle Cushion Heel) protézis
labak modulos és laminalt szerkezet(i protézisekben alkalmazhatok. A
funkcionalis tulajdonsagokat a kontdrozott mag és a funkciés hab
kombinacidja biztositja.

1.2 Kombinacioés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

M d bokaid L

t és csavarkoté
Megjel6lés (bokaidom és csavarkotés)
2K34=30 és 2722=M10

Labméret [cm] |
24 és 30 kozott |

Méret [cm] Testsuly [kg] Megengedett labadap-
ter
21 és 30 kozott <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10

26 és 30 kozott 101 és 125 kozott

2R8=M10, 2R31=M10

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.



2.2 Alkalmazasi teriilet

A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és
lehet6vé teszi az egymashoz ill6 megfelel6 komponensek egyszerii
azonositasat.

[\
Ny

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

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a m(iszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 66).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom
20 % és 90 % kozott, nincsenek mechanikus rezgések vagy lokések

hatelol

M dett kornyezeti
Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
podo

T taltatalok

Nem t korny
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, soés viz, izzadsag, vizelet, savak,
szappanlug, kléros viz

Szilard anyagok: erésen nedvszivé részecskék (pl.: talkum), por,

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» Minden hasznélat elétt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és
sértetlenségét.

» A terméket ne tegye ki tllzott igénybevételnek (fejezet: ,Alkalma-
zasi terllet” lasd ezt az oldalt: 63) és meg nem engedett kornyeze-
ti hatasoknak (lasd ezt az oldalt: 63).

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

» A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személye-
ken djrahasznalni.

A miikodés megvaltozasainak vagy
nalat soran

A csokkent elélab-ellendllas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a
funkcidvesztés érezhet6 jelei.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

homok Mennyiség Megnevezés
2.4 Elettartam 1 Hasznéla,til utlasités
A terméket a gyarté 2 millié terhelési ciklusra vizsgélta be. Ez az érték 1 Protézislab
a felhasznald aktivitasi fokatdl fliggéen max. 3 év élettartamnak felel oY) = k / tartozékok (ni k a szallitasi terjede-
meg- lemben)
Abra | Tétel Meg é A it6sza
2 1 Labadapter csavarkétéssel 2R8*, 2R31*,
2R54*
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Potalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjede-

lemben)
Abra | Tétel Megnevezés Azonositészam

2 2 Osszekétslap 2R14

3 - Bokaidom (laminalt) 2K34=*

4 - Csavarkotés a bokaidomhoz 2722=M10
(laminalt)

- - Ottobock specidlis ragasztd 636W28 vagy
keményitével 636W18 és

636W19

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

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

» Elsfordulhat, hogy az On orszagéban nem mindegyik anyag kap-
hat6. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyartd helyi
képviselGjével és kérjen tajékoztatast a helyettesité anyagokkal
kapcsolatban.

5.1 Labadapter felszerelése
» A labadaptert a hasznalati utasitdsa szerint szerelje fel a protézis-
labra.

5.2 Bokaidom felszerelése (laminalt)

> Sziitkséges anyagok: csavarkotés (lasd ezt az oldalt: 63), nyo-
matékkulcs 710D21, 40-es csiszolépapir, lezaré gyanta 617H21,
edzGpor 617P37, alkalmas olddszer (pl. 634A28). Csak az
1WR95 tipushoz: 636W17 miianyag ragaszté

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

Dugja be a talpoldalon |évé csavart a protézislabba, és csavarozza

a bokaidomot a protézislabhoz (meghtizé nyomaték: 30 Nm).

Végezze el a bokaidom probajat.

Lazitsa meg a protézislab és a bokaidom kozotti csavarkétést.

A bokaidomot a protézislab kérvonala mentén csiszolja korbe.

A protézislab csatlakozo fellletét az a - p iranyban csiszolépapirral

érdesitse fel.

A csiszolt fellletekrdl tavolitsa el a port.

8) A lezar6 gyantat 2% - 3% edzSporral keverje be a bokaidom rogzi-
téséhez a protézislabhoz.

9) INFORMACIO: A gyanta ne keriiljon a csavarzat furataba.
A gyantat egyenletesen hordja fel a bokaidom és a protézislab
érintkez6 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 1évé csavart a protézislabba, és csavarozza
a bokaidomot a protézislabhoz (meghizé nyomaték: 30 Nm).

12) Afugabdl kilépS gyantat egy ruhaval torolje le.

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

14) A ragaszté maradvanyokat alkalmas oldészerrel tavolitsa el.

15) Hagyja kikeményedni a ragasztast.

gL

)

5.3 Felépités

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




5.3.1 Alapfelépités
Alapfelépités, labszarprotézis

T T

Az al

Szikség esetén az Ottobocktdl megrendelhetdk a felépitési javaslatok
(TF moduléris labprotézisek: 646F219* TT modularis labprotézisek:
646F336*).

5.3.3 Di ikus felprébalas

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743S12 sarokmagassag
mérbkészilék, 50:50-es 743A80 idomszer, felépits készilék

(pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)

A dinamikus felprébalas soran megtorténik az optimalis jarasminta ki-
dolgozésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az eliilsé sikban
és a szagittdlis testsikban.

A protézis alkatrészeket a kovetkez6 adatok szerint szereljék fel és
igazitsak be a felépit6 késziilékben:

Fiiggdleges [szagittalis] testsik

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

@ | Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

© | Protézislab kozepének elére 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.

© | Atok kdzépvonalat az 50:50-es idomszerrel dllapitsa meg. A
tokot a felépités kozépvonala szerint kozépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkelhajlas + 5°

Mells6 sik

Protézislab felépité vonala: A nagy és a masodik labujj ko-
zott
Tok felépité vonala: A térdkalacs szélét érint6 vonal men-
tén

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.

Alapfelépités, Comb-/térdiziileti protézis
» Vegye figyelembe a protézis térdiziilet hasznalati Gtmutatojat.
5.3.2 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és sziikség sze-

rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokiitést kovetGen
ugyeljen a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a eliilsé sikban.
Kerdlje a térdizilet medialis mozgatasat.

— A térdizilet az els6 allasfazisban mediélis irdanyban mozog:
Tolja el mediélis iranyba a protézislabat.

— A térdizillet a masodik allasfazisban medidlis irAnyban mo-
zog: Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

5.4 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 térdizilet hajlitdasakor a habszivacs burkolat hatra-
felé zsugorodik, és elérefelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a
habszivacs burkolatot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van
egy 0sszekots elem (pl. 6sszekots lap, Osszekotd sapka, csatlakozo-
sapka).
> Szilkséges anyagok: zsiroldé tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil
alkohol), 636N9 pillanatragaszt6 vagy 636W17 miianyag ragasztd
1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja
hozza a megadott hosszt.
TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.
TF-protézisek: Proximalis iranyu hozzaadas a térdforgasponthoz
a térdizilet hajlitdsdhoz, és disztélis irany( hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.
2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test
kozeli tertileten.
3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.
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4) Tegye fel az 6sszeko6ts elemet a labboritasra vagy a protézislabra.
A kiviteltél fliggben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a
labadapteren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlie be az
Osszekot6 elem kiilsé kérvonalat.

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

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszeko6ts elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotGelemet a kirajzolt kilsé korvonal szerint
a habanyag nyersdarab testtd| tavoli vagasfeliiletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozme-
tikai kiils6 részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahdzé harisnya
vagy a ,SuperSkin" 6sszenyom¢ hatasat.

6 Tisztitas

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

3) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

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

» A rendszeres ellen6rzés soran: ellendrizze a protézist kopasi je-
lenségek és miikodés szempontjabol.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
hulladékok kozé dobni. Ha szakszeriitlenil végzi el a hulladékkezelést,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
tésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladék-
kezelésére vonatkozo elGirasait.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

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

10 Miiszaki adatok

Azonosité 1549 | 1S66 | 1S90
Sarok 4g [mm] 10+5 | 18x5 | 10%5
Mozgékonysagi szint 1+2

Szinek Mind: bézs (4), csak 1S90: barna (16)
Meéret [cm] 21|22 23|24 25|26 |27 |28 |29 |30

Rendszermagas- |52 (55|58 (61|64 |67 |70|72|74|76
sag adapterrel

Beszerelési ma- 70173|76|79|82|85|88|90|92|94

adapterrel

Legnagyobb test- 100 125
suly [kg]

Suly labadapter nélkiil [g]

Méret | 21 |22 |23 |24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[em]

1549 265|290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -

1S66 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625




Siily labadapter nélkiil [g]

Schvalené adaptéry chodidla

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2023-08-17

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla SACH+ (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 a
1S90 jsou vhodna pro pouziti v modularnich a exoskeletalnich proté-
zach. Funkéni vlastnosti jsou dosazeny diky osvédcené kombinaci
konstrukce z konturovaného jadra a funkéni pény.

1.2 Moznosti kombinace komponent

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Méret 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 Velikost [cm] Télesna hmot- | Schvaleny adaptér cho-
[cm] nost [kg] didla
1S67 — | 330|365 |400 | 440 530 | - - - - 21 az 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1S90 — | 300 | 330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | — - 2R54=M10

26 az 30 101 a7z 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 Oblast pouziti

Klasifikace MOBIS znazorfiuje stupef aktivity a télesnou hmotnost
a umozhuje snadno identifikovat komponenty, které vzdjemné k sobé
pasuji.

[
3

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 71).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: -20 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu
20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

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

Pfipustné okolni p
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

P SR B ] i dilce a Sroubova pFipoj Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
Velikost chodi- Kod zbozi (tvarovy hlezenni dilec a Srou-

dla [cm] bové pripojeni)

24 az 30 2K34=30 a 2222=M10
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Nepfipustné okolni p

4 Rozsah dodavky

Chemilfélie/kapaliny: sla’dké voda, slana voda, pot, mo&, kyseliny, MnoZstvi Nazev
mydlovy roztok, chlorovana voda - —
Pevné latky: silné hygroskopické Castice (napf. mastek), prach, pi- ! Na’vod k pouzm
sek ’ ! 1 Protézové chodidlo
2.4 Provozni Zivotnost Nahradni dily/pfis| i (nej i dodévky)
Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliony zatézovacich cykli. Obr. | Poz. Nazev Oznaceni
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stup- 2 1 Adaptér chodidla se Sroubo- 2R8*, 2R31%,
né aktivity uzivatele. vym pfipojenim 2R54*
2 2 Podlozka na chodidlo 2R14
3 VSeobecné bezpe&nostni pokyny - Tvarovy hlezenni dil (exoske- 2K34=*
POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu letalni konstrukce)
» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému 4 - Sroubové spojeni pro tvarovy 2722=M10
poskozeni. hlezenni dil (exoskeletalni
» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylougeni kombinaci uvedené v na- konstrukce)
vodu k pouziti produktd. - - Specialni lepidlo Ottobock s 636W28 nebo
» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu. tvrdidlem 636W18 a 636W19

» Pfed kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouziti,
a zda neni poskozeny.

» Nevystavujte produkt nadmérnému namahani (kapitola: ,Oblast
pouZiti* viz téZ strana 67) a nepfipustnym okolnim podminkam (viz
téZ strana 67).

» 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 dilné).

» Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

kénieh vl frnks

Zjisténi zmén fi ti nebo
vani

Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu pfedstavuji
znatelné znamky ztraty funkce.

ti pfi pouzi-
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5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

INFORMACE

» Mozna, ze ve vasi zemi nejsou vSechny materialy dostupné. V ta-
kovém pfipadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za uce-
lem ziskani informaci ohledné alternativnich materiald.

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



5.2 Montaz tvarového hl iho dilce (exoskeletalni kon-

strukce)

> Potiebné materialy: Sroubové spojeni (viz téz strana 68), mo-
mentovy kli¢ 710D21, smirkovy papir zrnitosti 40, pecetni pryskyfi-
ce 617H21, tvrdidlo v prasku 617P37, vhodné rozpoustédlo
(napf. 634A28). Jen pro 1IWR95: Lepidlo na plasty 636W17

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

2) Zasunte $roub 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.

6) Zdrsnéte pfipojovaci 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.

P‘:yslkyFici naneste rovnomérné na pfipojovaci plochy tvarového
hlezenniho dilu a protézového chodidla. Z divodu savosti dieva
nanasejte alespon 2 krat.

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

11) Zasufite $roub 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) Odstraiite zbytky lepidla pomoci vhodného rozpoustédla.

15) Nechte lepeny spoj vytvrdit.
5.3 Konstrukce

| UPOZORNENI|

Zbrouseni protézového chodidla
Pfedcasné opotiebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

5.3.1 Zakladni stavba
Zakladni stavba, bércova protéza

Prabéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Unhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpat-
ku 743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentu ve stavécim
pfistroji podle nasledujicich udaja:

Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpat-
ku boty - tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

© | Zevni rotace chodidla: cca 5°

@® | Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu viéi stavebni
linii: 30 mm

@ | Spojte protézové chodidlo a pahylové Iizko pomoci vybra-
nych adaptérd. Pfitom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k
pouziti adaptérd.

@ | Urcete stied pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclefite

prostorové pahylové lizko tak, aby bylo vystfedéné vici sta-
véci linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina
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Prubéh zakladni stavby
@ | Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazo-
vaékem u nohy
Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pa-
tely
@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba, bércova/kolenni exartikulaéni protéza

» Postupujte podle navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.3.2 Staticka stavba

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

V pfipadé potieby si mizete u spoleénosti Ottobock vyzadat doporu-

Ceni pro stavbu (TF modularni protézy dolni koncetiny: 646F219*, TT

modularni protézy dolni koncetiny: 646F336*).

protézy pomoci

5.3.3 Dynamicka zkouska
Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chize. Za tim
ucelem je optimalizovana stavba protézy ve frontélni a sagitalni roviné.
» TT vybaveni: Pii pfenosu zatéze po dopadu paty dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolena v sagitélni a frontalni roviné. Zabrante pohy-
bu kolenniho kloubu medialnim smérem.
— Kolenni kloub se pohybuje v prvni poloviné stojné faze medi-
alné: Posurite protézové chodidlo medialné.
— Kolenni kloub se pohybuje ve druhé poloviné stojné faze me-
dialné: Zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

5.4 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a proté-
zovym chodidlem. Pfifizne se del$i, 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 dochéazet k jeho co nejmensimu natahovani. Na
protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka
na chodidlo, spojovaci ¢epicka, pfipojovaci Cepicka).
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> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidio 636N9 nebo lepidlo na
plasty 636W17

1) Zméite délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy
pridavek.

TT protézy: Pfidavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi
protézového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb pro-
tézového chodidla.

2) Piifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni
oblasti jej pfizplsobte k pahylovému lazku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na
protézové chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element
zaaretuje v okraji nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu
fezu pénového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

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

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpisobte vnéjsi kosmeticky
tvar. Pfitom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené pun-
Cosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstraite vysusenim produktu na vzduchu.



7 Udrzba

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

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

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace mlze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi 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

Oznaceni 1549 | 1S66 | 1S90

Vyska podpatku [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5

Stupen aktivity 1+2

Barvy Vse: bézova (4), pouze 1S90: hnéda
(18)

Velikost [cm] 21222324 |25|26 |27 |28 |29 30

Systémova vyska |52 |55 |58 |61 |64 |67 |70|72|74|76
s adaptérem

Stavebni vyska s 70| 73|76 |79|82|85|88 |90 92|94
adaptérem

Max. télesna 100 125
hmotnost [kg]

Hmotnost bez adaptéru chodidla [g]

Veli- 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
kost

[cm]

1549 265|290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1566 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | — -

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2023-08-17

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
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1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 si
1S90 sunt adecvate pentru utilizarea in proteze modulare si proteze cu
constructie monococa. Caracteristicile functionale sunt date de
combinatia dintre un miez avand contur definit si materialul expandat
functional.

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 legaturda modulare
compatibile.

El e admise de formare a gleznei si i
Marimea picioru-
lui [cm]

24 pana la 30

ari cu surub
Cod (element de formare a gleznei s
nare cu surub)
2K34=30 si 2222=M10

Adaptor admis pentru laba protetica

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).

&
3

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 76).

2.3 Conditii de mediu
Depozitare si transport

Temperatura de depozitare: -20 °C péana la +60 °C, umiditate relati-
va: 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise
: apa dulce, apa sarata, transpiratie,

urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

lide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),

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.
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Suh e iohid
Marimea [cm] Greutate corpo- Adaptor pentru laba
rala [kg] protetica admis .1
21 pana la 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, praf, nisi;')
2R54=M10
26 pana la 30 101 pana la 125 2R8=M10, 2R31=M10

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Indicatii generale de siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produ-

sului

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

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

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.



» TInaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si
daca prezinta deteriorari.

» Nu expuneti produsul la solicitdri excesive (Capitolul: ,Domeniul
de aplicare” vezi pagina 72) sau la conditii de mediu inadmisibile
(vezi pagina 72).

» 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).

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita

lizarii

O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare

modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1li-
vrarii)
Fig. Poz. D i Cod
2 1 Adaptor cu imbinare cu 2R8*, 2R31*,
surub 2R54*
2 2 Placa de asamblare 2R14
3 - Element de formare a gleznei 2K34=*
(constructie monococa)
4 - Tmbinare cu surub pentru 2722=M10
element de formare a gleznei
(constructie monococa)

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1 li-
vrarii)
Fig. | Poz. D i Cod
- - Adeziv special Ottobock cu 636W28 sau
agent de intarire 636W18 si
636W19

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dum-
neavoastra. Intr-un astfel de caz, adresati-va reprezentantei loca-
le a producatorului pentru a obtine informatii referitoare la materi-
ale alternative.

5.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din
manualul sdu de instructiuni de utilizare.

5.2 Montarea elementului de formare a gleznei (constructie

monococa)

> Materiale necesare: imbinare insurubata (vezi pagina 73), 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.
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2)

3)
4)
5)

7)
8)

9)

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).

Faceti o proba a elementului de formare a gleznei.

Desurubati elementul de formare a gleznei de laba protetica.
Slefuiti elementul de formare a gleznei in functie de conturul labei
protetice.

Slefuiti suprafata de imbinare a labei protetice pe directia a - p cu
ajutorul hartiei de slefuit.

Indepartati praful de pe suprafetele slefuite.

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

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 rasina 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

19)

surubul elementul de formare a gleznei cu laba protetica (moment
de strangere la montaj: 30 Nm).
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.

5.3 Alinierea

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

5.3.1 Alinierea structurii de baza
Structura de baza, proteza transtibiala

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a
inaltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru ali-
niere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly
743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispoziti-
vul de montare conform urmatoarelor date:

Planul sagital

@ | Indltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (indltime toc
incéltaminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei)
+5mm

Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

(2]
@® | Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de
referinta: 30 mm

@ | Imbinati laba protetica si cupa protetica 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: flexi indivi a

+ 5°

Plan frontal

© | Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si
degetul urmator

Linia de referintd a cupei protetice: de-a lungul marginii
patelei

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.




Structura de baza, proteza de dezarticulare transfemuralid/a ge-

nunchiului

» Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de
genunchi.

5.3.2 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si dacd este necesar adaptarea
asamblarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

Daca este necesar, recomandarile de asamblare pot fi (Proteza modu-

lara pentru picior TF: 646F219*, proteza modulara pentru picior TT:

646F336*) solicitate de Ottobock.

5.3.3 Proba dinamica

in timpul probrii dinamice, se elaboreaza modelul optim de mers. in

acest scop, constructia protezei este optimizata in planul frontal si in

planul sagital.

» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe
bazd acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in
plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului
catre medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in prima juma-
tate a fazei de sprijin: Deplasati piciorul protetic medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua ju-
matate a fazei de sprijin: Reduceti rotatia externad a piciorului
protetic.

5.4 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material ex-
pandat

Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica
si laba protetica. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egali-
zarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi.
Tn timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic
din material expandat posterior este comprimat si cel anterior intins.
Pentru a mari durabilitatea, invelisul cosmetic din material expandat
trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-
ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune,
capac de racordare).

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

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la pro-
teza si adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiu-
lui pentru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus dis-
tal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona pro-
ximala la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

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

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe

suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expan-

dat.

Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului

cosmetic. Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de cio-

rapi cosmetici sau SuperSkin.

10
11

6 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
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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. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

\ Cod \
[ In3ltimea tocului [mm] |

1549 |
105 |

1566 |
18+5 |

1590 |
10+5 |
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Cod 1S49 | 1S66 | 1S90
Gradul de mobilitate 1+2
Culori Toate: bej (4), numai 1S90: maro (16)

Marimea [cm] 21|22 23|24 |25|26|27 |28 |29 |30
niltimea siste- 52 |55 |58 |61|64|67|70|72|74|76
mului cu adaptor

Inaltimea de 70737679 |82[85[88|90]92]94
montare cu adap-

tor

Greutatea corpo- 100 125

rala max. [kg]

Greutate fara adaptor pentru laba protetica [g]

Mari- 21 [ 22 |23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
mea

[em]

1549 265 [ 290 [ 330 [ 365|390 [ 475[ 5635 [5675| - | -
1566 - | 325[325] 360|395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1567 -~ |330[365[400[440 B30 - | - | - | -
1S90 -~ |300[330[380[420[460[545[635] - | -

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2023-08-17

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.




» Svaki ozbilian Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogors$anje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 i
1S90 prikladna su za primjenu u modularnim protezama i protezama u
izvedbi s ljuskastom konstrukcijom. Funkcionalna svojstva postignuta
su kombinacijom jezgre s konturama i funkcijske pjene.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2.2 Podrucje primjene

Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu tezinu te
omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih kompo-
nenti.

<
K

Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe ko-
je se krecu u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe ko-
je se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehniCkim
podatcima (vidi stranicu 81).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zra-
ka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

Dopusteni odljevci gleZnja i vij¢ani spoj —
Duljina stopala Oznaka (odljevak gleznja i vijéani spoj) Dop uvjeti
[em] Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C
24 do 30 9K34=30 | 2222=M10 Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je
P'v i prilagodnici za pal Noad n FPFTIPATNT]
Duljina [cm] Tiel tezina | Dopusteni prilagodnil pedopusteminyieh _
kgl za stopalo Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
21do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, sapunica, klorirana voda . R
9R54=M10 Krute tvari: Cestice koje jako veZu tekuéinu (npr. talk), prasina, pije-
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10 sak

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.
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3 Opce sigurnosne napomene

OPREZ! Op st od ozljeda i op t od oS proizvoda
» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Pridrzavajte se mogucénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Prije svake uporabe provijerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

» Ne izlazite proizvod prekomjernom opterecenju (poglavlje:
"Podruéje primjene" vidi stranicu 77) ni nedopustenim uvjetima
okoline (vidi stranicu 77).

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mijere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Sl Poz. Naziv Oznaka
2 1 Prilagodnik za stopalo s 2R8*, 2R31*,
vijéanim spojem 2R54*
2 2 Spojna ploc¢a 2R14
3 - Odljevak gleznja (izvedba s 2K34=*
ljuskastom konstrukcijom)
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Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Sl Poz. Naziv Oznaka

4 - Vijcani spoj za odljevak 2722=M10
gleznja (izvedba s ljuskastom
konstrukcijom)

- - Posebno ljepilo s 636W28 ili
ucvrséivacem tvrtke 636W18 i 636W19
Ottobock

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACIJA

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom
slucaju obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste do-
bili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo
» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s
uputama za uporabu.

5.2 Montaza odljevka gleznja (izvedba s ljuskastom kons-

trukcijom)

> Potreban materijal: vij¢ani spoj (vidi stranicu 78), momentni
klju¢ 710D21, brusni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21,
praskasti ucévrséivac 617P37, odgovarajuce otapalo
(npr. 634A28), samo za 1WR95: ljepilo za plastiku 636W17

1) Cahuru s navojem vij¢anog spoja ugurajte u proksimalnu stranu
provrta na odljevku gleznja.



2) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleznja vij¢cano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

3) Isprobajte odljevak gleznja.

4) Otpustite vijcani spoj izmedu protetskog stopala i odljevka
gleznja.

5) Odljevak gleznja izbrusite prema obrisu protetskog stopala.

6) 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 pomijes

5.3.1 Osnovno poravnanje

Osnovna konstrukcija, proteza potkolj

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:

Py

ravnina

pecatnu smolu s 2 % do 3 % praskastog ucvrscivaca. '

9) INFORMACIJA: Provrt za vijéani spoj nemojte puniti smo-
lom.
Smolu ravnomjerno nanesite na prikljucne povrsine 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 vijéani spoj nanesite ljepilo za plastiku i
potpuno ga pritisnite u protetsko stopalo.

14) Odgovarajucim otapalom uklonite ostatke ljepila.

15) Spoj ljepilom ostavite neka se stvrdne.

5.3 Konstrukcija
Brusenje pi pal
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

ce cipele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela sto
pala) + 5 mm

Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpeti-

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

liniji poravnanja: 30 mm

Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabra-
nog prilagodnika. Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu
prilagodnika.

Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak pro-
teze postavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Frontalna ravnina
© | Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noznog palca
i drugog noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba pate-
le
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

o

konstrukcija, dezartikul.

» Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

ijska proteza bedra/koljena
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5.3.2 Staticko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi
poduzece Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Po potrebi mozete od poduzeéa Ottobock zatraziti preporuke za po-
ravnanje (TF modularne proteze nogu: 646F219* TT modularne prote-
ze nogu: 646F336%).

5.3.3 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu
optimira poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

>

Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu
obratite paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj
ravnini. Izbjegavajte pomak koljena u medijalnom smjeru.
— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijal-
nom smjeru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.
— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijal-
nom smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

5.4 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Nav-
laku treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog sto-
pala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protet-
skog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze an-
teriorno. Radi povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se raste-
zati Sto je manje moguce. Na protetskom stopalu nalazi se spojni ele-
ment (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, prikljucni ¢ep).

>

1)
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Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni
alkohol 634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku
636W17

Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte visak dulji-
ne.

TT proteze: visak na distalnoj strani za pomicanje protetskog sto-
pala.

TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za
savijanje protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za
pomicanje protetskog stopala.

8)

Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u
proksimalnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

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.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
vanjski obris spojnog elementa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).
11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.

Pritom pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciscenje

1)
2
3)

Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
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 kucanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moze Stetno utjecati na okolis 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.

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

Oznaka 1S49 | 1S66 | 1S90
Visina potpetice [mm] 10+5 ‘ 18+5 ‘ 10+5
Stupanj mobilnosti 1+2

Boje Svi: bez (4), samo 1S90: smeda (16)
Duljina [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

Visina sustava s 52 |55(58|61(64|67(70|72(74|76
prilagodnikom
Visina ugradnjes |70 |73 (76|79 |82 (85|88 |90|92 |94
prilagodnikom
Maks. tjelesna 100 125
tezina [kg]

dAnil

Tezina bez prilag a za gl

Duljina | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[em]
1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -

1S66 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 |400| 440|530 | - - - -
1S90 — | 300 | 330|380 | 420|460 | 545|635 | — -

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2023-08-17

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Dinami¢na protezna stopala SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549,
1S66 in 1S90 so primerna za uporabo v modularnih in eksoskeletnih
protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so zagotovljene s kombinacijo
konturiranega jedra in funkcijske pene.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
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Dovoljeni oblikovani jski bloki in privitja

Primerni pogoji okolice

Velikost stopala | Oznaka (oblikovan glezenjski blok in privi-
[cm] tjie)

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

24 do 30 2K34=30 in 2222=M10

Neprimerni pogoji okolice

Dovoljeni adapter stopala

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,

Trdnine: delci, ki moc¢no vezejo tekocino (npr. smukec), prah, pe-

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno tezo ter
omogoca preprosto identificiranje komponent, ki sodijo skupaj.

&
K%

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 85).

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih
prostorih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na pro-
stem).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport
Temperatura skladi$¢enja: —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost
zraka: 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

[ Primerni pogoiji okolice
\ Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C
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Velikost [cm] Telesna teza [kg] | D ljeni adapter sto- milnica, klorirana voda
pala
21 do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, sek
2R54=M10 2.4 Zivlj
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10 y

jska 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 Splosni varnostni napotki

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo
in ni poskodovan.

» lzdelka ne izpostavljajte prekomernim obremenitvam (poglavje:
"Podrocje uporabe" glej stran 82) in nedopustnim okoljskim po-
gojem (glej stran 82).

» lzdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. ¢is¢enje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala
sta obcutna znaka izgube funkcije.



4 Obseg dobave 5.2 Montiranje oblikovanega glezenjskega bloka (eksoske-

letna proteza)

> Potreben material: privijacenje (glej stran 83), momentni klju¢
710D21, brusilni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21, pra-

1 Protezno stopalo ek za strjevanje 617P37, primerno topilo (npr. 634A28), samo za

1WR95: lepilo za umetne mase 636W17

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo

Nad: i deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave) : - ) . o .
S| Pol Naziv Oznaka 1) Navojno puso privitja vstavite v proksimalno stran izvrtine obliko-
2 1 | Adapter stopala s privitiem 2R8", 2R31* vanega gleZenjskega bloka.
P P prviy 2,'?54, ' 2) Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
) 3 Povezovaina plo&ga oR14 gﬂlzifgzlflsglc&km;):nvme na protezno stopalo (pritezni moment za
3 - Oll:hkolaln tgleierutsk' blok 2K34=" 3) Pomerite oblikovan gleenjski blok.
(evslovs ee né proteza) — 4) Sprostite navojno povezavo med proteznim stopalom in oblikova-
4 - Privitje za oblikovan glezenj- 2722=M10 nim glezenjskim blokom.
ts:z'at)’bk (eksoskeletna pro- 5) Oblikovan glezenjski blok zbrusite glede na konturo proteznega
. . stopala.
- - PF’Seb"° lepilo Ottobock s tr- 636W28 ?l' 6) Sti¢no povrsino proteznega stopala na grobo zbrusite z brusilnim
dilom 636WV$8 n papirjem v smeri a—p.
636W19 7) Z zbrusenih povrsin odstranite prah.

8) Pecatno smolo premesajte z 2 % do 3 % praska za strjevanje obli-
kovanega gleZenjskega bloka s proteznim stopalom.

9) INFORMACIJA: Smole ne nanasajte v izvrtino za privitje.
Smolo enakomerno nanesite na sti¢ne povrsine oblikovanega gle-
Zenjskega bloka in proteznega stopala. Ker je les vpojen, nanesite

najmanj 2 krat.
10) Ko se smola nekoliko posusi (na lopatici pus¢a nitke), naravnajte
oblikovan glezenjski blok in protezno stopalo.
——! . . . . . . 11) Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
» V vasi drzavi morda niso ”avV.OIJO vsi navedeni materiali. Ce vsi gleZenjski blok privijte na protezno stopalo (pritezni moment za
materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih montazo: 30 Nm).

kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

12) S krpo obrisite smolo, ki izstopi iz fuge.

13) Samo 1WR95: Na zati¢ za privitie nanesite lepilo za plasticne
mase in ga do konca vtisnite v protezno stopalo.

14) Ostanke lepila odstranite s primernim topilom.

5.1 Montiranje adapterja stopala
» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z
napotki v navodilih za uporabo.
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15) Pocakajte, da se lepilo strdi.

Potek osnovnega sestavljanja
© | Referenéna linija za sestavljanje proteznega stopala: med

5.3 Zgradba ’
p in k:
Brusenje prc pal ralnega roba pogacice

Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

5.3.1 Osnovno sestavljanje
Osnovna zgradba, golenska proteza

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik visine pete
743512, 50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje
(npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly
743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavlja-
nje v skladu z navodili v nadaljevanju:

Sagitalna raven

@ | Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - de-
belina sprednjega dela podplata) + 5 mm

Zunanija 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 lezZiS¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50.
LezZis¢e proteze naravnajte na sredino glede na referencno li-
nijo za sestavljanje.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

Spredniji del
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Referencna linija za sestavljanje lezi$¢a proteze: vzdolz late-

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovna zgradba,
ska proteza
» Upostevajte navodila za uporabo proteznega kolenskega sklepa.

5.3.2 Staticno sestavljanje

« Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo
naprave L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (TF modularne protezne

noge: 646F219*, TT modularne protezne noge: 646F336*) zahtevate

pri Ottobock.

5.3.3 Dinamic¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta

namen je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni

ravni.

» Oskrba TT: ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizi-
olosko premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite
medialni premik kolenskega sklepa.

— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medi-
alno: protezno stopalo nastavite medialno.

— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medi-
alno: zmanjsajte rotacijo proteznega stopala navzven.

g ka proteza/k disartikulacij-

5.4 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Previeka iz pene je names$cena med proteznim leziS§¢em proteze in
proteznim stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala
premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem
proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in
raztegne na anteriorni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora
prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na proteznem stopalu je povezo-



valni element (npr. povezovalna plosca, povezovalni Cep, prikljucni

cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izo-
propilni alkohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za
umetne mase 636W17

1) Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno
dolzino.

TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje
proteznega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega
stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite lezi$¢u pro-
teze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno
stopalo. Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali
leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini
pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite
na distalni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunaniji ovoj.
Pri tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali Super-
Skin.

6 Ciscenje
1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

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 zavrec¢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.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 1S49 | 1S66 | 1S90
Visina pete [mm] 10£5 | 18+5 | 10z5
Stopnja mobilnosti 1+2

Barve Vse: beze (4), samo 1S90: rjava (16)
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Velikost [cm] 21|22 (23(24|25|26|27|28|29 |30
Sistemska viSina |52 (55 (58 61|64 |67 |70|72|74(76
z adapterjem
Vgradna visina z 70|73 |76(79|82|85|88 (90 (92|94
adapterjem

Skrupinovou konstrukciou. Funkéné vlastnosti sa dosahuji kombinaci-
ou konturovaného jadra a funkénej peny.

1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2023-08-17

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Protézy chodidla SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 a
1S90 si vhodné na pouzitie s modularnymi protézami a s protézami so
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Najv. telesna teza 100 125 kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.
[kal Prip é tvarovky ¢lenka a skrutkové spojenia
Teza brez adapterja stopala [g] Velkost chodidl: (o] cenie (! ka ¢lenka a skrutkové
Veli- 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 [em] spojenie)
kost 24 a7 30 2K34=30 a 2722=M10
[em] Pri 2 1o2né adantd
1549 | 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 635 | 6575 | — | - — 'T | ,"h°z““ a"’:e,'y _
1S66 — | 325 | 325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625 elkost [cm] el :::t,a[k;}ot- rlpustnvtnéorzny adap-
1567 — | 880|365 400 | 440|830 | - - - - 21 az 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1S90 - |300[330] 380420460 [545]635| - | - 9R54=M10

26 az 30 101 az 125 2R8=M10, 2R31=M10

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
umozfuje jednoduchU identifikdciu navzdjom sa hodiacich komponen-
tov.

[
3

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid stranu 90).

Vyrobok sa odportca pre stupefi mobility 1 (chodec v inte-
riéri) a stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri).



2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu:
20 % az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené p okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lih, chlérova voda

Pevné latky: castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), prach,

piesok

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 2 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupfia aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 3 ro-
kov.

3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo por

deni vyrobku

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» DodrZte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a
pritomnost poskodeni.

» Nevystavujte vyrobok nadmernému namahaniu (Kapitola: ,Oblast
pouzitia“ vid' stranu 86) ani nepripustnym podmienkam okolia (vid
stranu 87).

a nebezp posko-

» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzuju-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. istenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho
opakovane na inych osobach.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su ci-

telnymi priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie
1 Néavod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/prislus (nie su dodavky)
Obr. | Poz. Pomenovanie Oznacenie
2 1 Nozny adaptér so skrutkovym 2R8*, 2R31*,
spojom 2R54*
2 2 Spojovacia platni¢ka 2R14
3 - Tvarovka clenka (Skrupinova 2K34=*
konstrukcia)
4 - Skrutkovy spoj pre tvarovku 2722=M10
¢Elenka (Skrupinova konstruk-
cia)
- - Specialne lepidlo Ottobock s 636W28 alebo
tuzidlom 636W18 und
636W19

87



5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

» Mbze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky
materidly. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Montaz nozného adaptéra
» Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v
jeho navode na pouzivanie.

5.2 Montaz tvarovky ¢lenka (Skrupinova konstrukcia)

> Potrebné materialy: skrutkové spojenie (vid' stranu 87), momen-
tovy klG¢ 710D21, brusiaci papier, zrnitost 40, tesniaca Zivica
617H21, praskové tuzidlo 617P37, vhodné rozpustadlo (na-
pr. 634A28), Len pre 1WR95: lepidlo na plasty 636W17

1) Zavitové puzdro skrutkového spojenia zasufite do proximalnej stra-
ny otvoru v tvarovke clenka.

2) Skrutku nasufite na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku clenka s protézou chodidla (ufahovaci moment:
30 Nm).

3) Vyskusajte tvarovku Elenka.

4) Uvolnite skrutkové spojenie medzi protézou chodidla a tvarovkou
clenka.

5) Tvarovku clenka obriste podla kontur protézy chodidla.

6) Styéna plochu protézy chodidla zabriste pomocou brisiaceho
papiera v smere a — p.

7) Odstrante prach z obrasenych ploch.

8) Zmiesajte tesniacu Zivicu s 2 % aZz 3 % praskovym tuZidlom pre
spojenie tvarovky ¢lenka 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 Zivica trochu zaschne (vlakna na stierke), navzajom vyrovnajte
tvarovku ¢lenka a protézu chodidla.

11) Skrutku nasufite na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku ¢lenka s protézou chodidla (utahovaci 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.

5.3 Konstrukcia

Brisenie protézy chodidl

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.3.1 Zakladna stavba

Zakladna stavba, predkolenna protéza

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky
opatku 743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie
(napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly
743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni

vykonajte podla nasledujlcich tdajov:
Sagitalna drovei




Priebeh zakladnej stavby
Vyska opatku: efektivna vyska opéatku (vyska opatku topan-
ky - hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°
Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstruk-
cie: 30 mm
Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolené-
ho adaptéra. Dodrzte pritom navod na pouzivanie adaptérov.
Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Na-
sadu protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina

@ | 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, | a protéza/protéza pre exartikulaciu
kolenného kibu
» Dodrziavajte navod na pouzitie protetického kolenného kibu.

5.3.2 Staticka konstrukcia

+  Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

V pripade potreby si od spolo¢nosti Ottobock méZete vyZiadat odporu-

Cania pre montaz (modularne protézy noh TF: 646F219* modularne

protézy noh TT: 646F336*).

5.3.3 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vysklsania sa vypracuje optimalny vzor chodze.

Na tento ucel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagi-

talnej rovine.

» Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po doslape péaty davajte po-
zor na fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine.
Zabrarte medialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej
fazy: presurite protézu chodidla medialne.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej
fazy: znizte vonkajsiu rotaciu protézy chodidla.

5.4 VoliteIné: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosada medzi nasadu protézy a protézu chodidla.
Odreze sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla
a protézy kolenného kibu. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa
penové pokrytie posteridrne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvysenie
Zivotnosti by sa malo penové pokrytie natahovat co mozno najmene;j.
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 penovi ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

Neobrobent 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.
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9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minuat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi
tvar. Zohladnite pri tom kompresiu sposobent natahovacimi pan-
cuchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite mékkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouZivania vi-
zuélnej kontrole a funkénej skaske.

» 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 méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-
vie. DodrZiavajte idaje kompetentnych tradov vo vasej krajine o sp6-
sobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouZzivania a podla toho sa mé6zu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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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

Oznaéenie 1S49 | 1S66 | 1S90

Vyska opétku [mm] 10£5 | 18+5 | 10z5

Stupen mobility 1+2

Farby Vsetky: bézova (4), iba 1S90: hneda
(16)

Velkost [cm] 21[22[23[24[25[26]27]28]29]30

Systémova vyska |52 |55 |58 |61 |64 |67 70|72 (74|76
s adaptérom
Montaznavyskas | 70 [ 73 | 76 | 79|82 | 85|88 | 90 | 92 | 94
adaptérom
Max. telesna 100 125
hmotnost [kg]

Hi f bez nozného adaptéra [g]

Vel- 21 | 22 ( 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
kost

[em]

1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -
1566 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1567 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | - -

1 OnucaHue Ha npoaykTa Buarapcku eauk

WHOOPMALNA

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2023-08-17




» [Mpean ynotpe6ata Ha npofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocCT.

» 3anosHaiite notpeGutens ¢ 6e30MacHOTO U3NON3BaHe Ha Npoy-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT np06neMV|.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:iTS Ha npoussBoauTens W KOMMETeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepnoseH UHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 AOKYyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GpyHKuus

MpotesHute ctbnana SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66
1 1S90 ca nofxoAsiM 3a U3MNON3BaHE C MOLYMHU 1 eK30CKENeTHU np-
ote3n. DYHKUMOHATHUTE KaYecTBa ce MocTurar ¢ nomoLuTa Ha Kom6-
MHaLMsTa OT KOHTYPUPaHO SAPO 1 GyHKLMOHANHA MsiHA.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To31 KOMMOHEHT Ha npote3arta € CbBMeCTUM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha Apyri NpousBoAuTe-
nn, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU €IeMEeHTU, He e
TecTeaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Nnon3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTe3unpaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue

Knacudukaumsta MOBIS npepcrass creneHta Ha NOABWMXKHOCT U Tene-

CHOTO Terno v nossossBa necHa I/I,D.eHTl/Id)VIKaLLVIﬂ Ha CbBMecTumuTe

KOMMOHEHTH.

“ADQ HpOlZLyKT‘bT Cce npenopb4Ba 3a CTeneH Ha NOABUXHOCT 1
(nauwemm, npuasnxsawm ce BbB BbHLIHU I'IpOCTpaHCTBa)

w n cTeneH Ha NoABMXHOCT 2 (naumemw, npuasuxsaiimn ce

OrpaHnN4eHo BbB BbHLWIHU I'IpOCTpaHCTBa).

*  MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TErNO € MOCOYEHO B , TexHuY-
ecku gaHHu" (BuX ctpaHuua 95).

2.3 Ycnoeus Ha OKONHaTa cpepa

TpaHcnopTHpaHe U Cb!

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, otHocutenHa Bna-
XHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHU4HM BUGpaLMK 1nn
yaapu

Pasp T. ¢ Y4acTU U BUHTOBMU Cbep,
Pasmep Ha cron- | Ped o G = JAonycTumu ycnoeus Ha okonHaTta cpega
anoro [cm] YacT U BUHTOBO CbefUHEeHue) Temnepatypa Ha ynotpe6a: -10 °C po +45 °C
24 no 30 9K34=30 n 2Z22=M10 BnaXHOCT: oTHOCHTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20 % Ao 90 %,
HEKOHAEeH3MpaLla
P apanTopu 3a cTbnano H
Pa3smep [cm] Tenecho Terno-[ | PaspelueH apantop 3a enonycTMmulychosininalokonHavalcpena
Kr] cTbnano Xumukanu/Te4yHocTu: Cnapka Boja, coneHa Boga, not, ypuHa, Ku-
21 no 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10 CenvHu, XnopHa Boja, canyHeHa soja
2R5’4=M10 ' TebpaM BeW,eCTBA: CUTHO XMrPOCKOMMWYHN YacTUum (Hanp. Tank),
26 0 30 101 a0 125 2R8=M10, 2R31=M10 N1pax, NACkK
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2.4 Cpok Ha eKcnioarauus

npO,CLyK'I'bT € n3nutaH oT npou3sBoguTens c 2 MunvoHa UMKbla Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6MTensl
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrnsioarauus oT MakCumMym 3 roavHu.

3 O6wum yka3aHusa 3a 6esonacHocT

BHUMAHME! O ot ] T OoT ]
Ha npoaykTa

>

| 2

>

\ Konuuecteo \ HaumeHoBaHue

‘ 1 ‘ MpotesHo cTbnano

Pe3sepBHM YacTM/NpUHaANEXHOCTHN (He ca BKIIOYEHU B OKOMA-

Pa6otete BHUMaTENHO C npoaykra, 3a na n3berHete MexaHW4HU
nospeau.

Oﬁ'preTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KOHYeHUTe KOM6I/1H3LLI/|I/I
B WHCTPyKUWNuTE 3a yl'lOTpeﬁa Ha npoaykTtute.

OGpreTe BHMMaHMEe Ha MaKCUMallHUs CPOK Ha eKcnioarauus Ha
npoaykra.

MpoBepsBalite NpoayKTa 3a rofHOCT ¥ NOBPEAV NPEeAN BCAKO U3M-
on3BaHe.

He wnsnaraiite npogykta Ha nMpekoMepHO HaToBapBaHe (rnasa:
,O6nact Ha npunoxenue" Bux ctpanuua 91) v Ha HefonmycTUMK
yCnoBusi Ha OKosiHaTa cpepa (Bux cTpanuua 91).

He nanonssaite npoaykTa, ako TN e nospeaeH wan B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHne. Baemete noaxoasimn Mepku (Hanp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMsHa, NnpoBepKa OT Npou3soauTensa unu cneuuann3vp-
aH cepsus).

MpoaykTLT MOXe Aa ce M3noni3Ba camo 3a efHo nuue. He nsnons-
Baiite MOBTOPHO Ha Apyru nuua.

MpusHaum 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKuUM npu ynotrpeba
Hamaneroto CbNpoTnBAEHUE B NpeaHata 4acT Ha CTbnasoTo 1u npome-
HEHOTO MOBEJEHME NPy pasrbBaHe Ca OCe3aeMu npusHauu 3a 3aryba
Ha dyHKUNN.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuectso | Haumenosanue \

1 | WHcTpykums 3a ynoTpe6a |
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JIeKTOBKaTa)
®wur. | Mos. HaumeHoBaHune PedepeHTteH HOM-
ep

2 1 ApanTtop 3a cTbnano ¢ BUHTO- 2R8*, 2R31*,
BO CbeauHeHne 2R54*

2 2 Cebp3Balua nioyka 2R14

3 - [neseHHa dacoHHa yacT (ek- 2K34=*
30CKeneTHa nporesa)

4 - BuHTOBO cbheavHeHue 3a rne- 2722=M10
3eHHa pacoHHa 4acT (ek3oc-
KesnieTHa nporesa)

- - CneumanHo nenuno 636W28 nnun
Ottobock c BTBbPANTEN 636W18 unu

636W19

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

HeﬂpaBlﬂﬂHa LEeHTPOBKa UM MOHTaX

OnacHocrt ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
oresara

» Cnassaite yKasaHuATa 3a LeHTpOBKa 1 MOHTax.

WHOOPMALUSA

» Bb3MOXHO € HAKoUu OT MaTepuanuTe Aa He mMorat Aa 6baar 3akyn-
eHu BbB Bawara ctpana. B 1031 cnyyait ce cBbpxeTe ¢ MeCTHUsS
¢dunnan Ha npoussoanTens, 3a Aa nony4ute MHGopmaums 3a ant-
epHaTUBHU Matepuany.




5.1 MoHTax Ha apanTop 3a cTbnano

>

MoHTupalite ajantopa KbM NPOTE3HOTO CTLMAJIO CMOPeS, yKasaHu-
siTa B Herosara MHCTPyKLMs 3a ynotpeba.

5.2 MoHTaXx Ha rneseHHa ¢pacoHHa 4YacT (eK3ocKeneTHa np-
oresa)

>

1)

2)

4)

5)

7)

8)

9)

10)

Heo6xopumu mMaTepumanu: BUHTOBO  CbeauHeHne  (BUX
cTpaHuua 92), AuHamomeTpuyeH kniod 710D21, wkypka ¢ egpuHa
Ha 3bpHata 40, 3anevarBawa cmona 617H21, BTBbLpAMTEN
617P37, nopaxoasw, pastBoputen (Hanp.634A28), camo 3a
1WR95: nenuno 3a nnactmaca 636W17

MocTtaBete pes6osaTa BTy/jika Ha BUHTOBOTO CbeAWHEHNE MPOKC-
MMaJTHO Ha 0TBOPA B rMe3eHHaTa $pacoHHa 4acT.

MocTaBeTe BUHTa B NPOTE3HOTO CTbNA/O OT CTPaHaTa Ha XOAWNOTO
1 3aBUiTE rneseHHara $acoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMano (Mo-
MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

Wsnpo6B.alite rneseHHata pacoHHa HacT.

Pa3Buiite BUHTOBOTO CbeauHeHWe MexZy NPOTEe3HOTO CTbMasno u
rneseHHata GpacoHHa 4acT.

Wsnunete rneseHHara ¢pacoHHa 4acT crnopes, KOHTypa Ha NpOoTe3H-
0TO CTbNano.

LLinudosaiite rpy6o cbeauHuTenHaTta NOBbPXHOCT Ha MPOTE3HOTO
CTbMano ¢ WKypka B nocoka a — p.

MouncTeTe nNpaxa OT M3NUNEHWUTE NOBBLPXHOCTW.

Pas6bpkainte 3anevatBaiara cmona ¢ 2 % no 3 % sTBbpaAuTen 3a
CbefMHABaHe Ha rneseHHata ¢pacoHHa 4acT C NPOTE3HOTO CTbna-
no.

UHOOPMALLUA: He HaHacsiiTe cMmonaTa B OTBOPa Ha BUHTO-
BOTO CbeAVHeHue.

PasHeceTe cmonata paBHOMEPHO BbpXy CbeAMHUTENHUTE MOB-
BPXHOCTM Ha rneseHHata $pacoHHa 4acT W MPOTE3HOTO CTbNano.
Mopaau abcopbupallata cnocoGHOCT Ha AbPBOTO TpsbBa Aa HaH-
eceTe MoHe 2 NbTU.

Cnep kato cmonata M3cbxHe 1leko (KOHLM Mo Lnatynara) noapa-
BHeTe rneseHHata pacoHHa 4acT CNpsMO NPOTE3HOTO CTbNaNo.

11) MocraBeTe BUHTA B NPOTE3HOTO CTbMANO OT CTPAHaTa Ha XO4UI0TO
1 3aBuUiTE rne3eHHara $acoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMaso (Mo-
MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

12) N36bpLieTe ¢ Kbpna M3nusallara ot ¢pyrara cmona.

13) Camo 1WR95: Hamaxerte Tanata 3a BMHTOBOTO CbeAMHEHWE C
nenuno 3a niactMaca U HaTUCHeTe [0Kpail B NPOTE3HOTO CTbna-
no.

14) OrtcrpaHeTe ocTaTbLyMTE OT JIEMWIIOTO C NMOMOLLTA Ha MOAXOASLL, pa-
3TBOPUTEN.

15) OcrtaBeTe NenunoTo aa ce BTBbPAU.

5.3 KoHCTpyKuus

| YKA3AHNE

WNsnunsiBaHe Ha NPOTEe3HOTO CTbnano

MpexaeBpemMeHHO M3HOCBaHE MOpajW yBpex[aHe Ha MPOTE3HOTO
cTbnano

» He nunete npoTe3HoTo cTbnano.

5.3.1 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
OcHOBHa KOHCTPYKLUUsl, TpaHcTUGManHa nportesa

Xop, Ha cTaTMYHATa LEeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronnomersp 662M4, ypep 3a nameps-
aHe BMCOYMHaTa Ha netata 743512, kannbbp 3a n3mepsaHe 50:50
743A80, ypep, 3a MmoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn
PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupaiite 1 nogpasHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesaTa B ypeaa 3a
MOHTaX CbINIaCHO CNefHNTE AaHHN:
CarutanHa p

@ | BucouuHa Ha netata: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTaTa
(BMco4mMHa Ha neTata B 06yBKa - Ae6envHa Ha XOaunoTo B
npepgHara 4acT Ha CTbNasnoTto) + 5 mm
@ | BbHwHa portauus Ha CTbnasoto: npubn. 5°
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Xop, Ha cTaTMYHATa LLeHTPOBKa
© | MNpemecrtBare Hanpes Ha cpepara Ha NPOTE3HOTO CTbNANO
cnpsamo pedpepeHTHata nnHNUs: 30 Mm

© | Cebpxerte NpoTE3HOTO CTHNANO U FUN3aTa Ha NpoTesara ¢
nomouiTa Ha n3bpaHnTte agantopu. 3a uenTa cnassanTe
VHCTpyKUMsiTa 3a ynotpeba Ha aganTopure.
© | Onpepenerte ueHTbpa Ha rMn3ara Ha NpoTesara ¢ kanubbpa
3a usmepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTtesata
CnpsiMo pedpepeHTHaTa MHNS.
Ddnekcus Ha runsata: MHAMBUAYaNnHa Gnekcus Ha yykaHa
+5°
®poHTanHa paBHUHA

© | PedepeHTHa nnHUS Ha MPOTE3HOTO CTbNANO: MEXAY naneua
W BTOpMSA NPBLCT Ha Kpaka
PedepeHTHa nMHUs Ha runsara Ha npotesata: NoKpaii cTpa-
HUYHMA PG Ha naTenata

@ | Cnasgaiite nonoxeHuerto 3a agaykums unu abaykums.

OcHOBHa CTpyKTypa, TpaHcd nHa/
MOHHa npoTesa
» CubniopasaiiTe MHCTPyKUMATa 3a ynotpeba Ha npoTesHaTa Kone-

HHa cTaBa.

Aesapr

5.3.2 CtaTMuHa LLeHTPOBKa

»  Ottobock npenopwbHBa LeHTpoOBKaTa Ha NMpoTesata Aa ce NPoBepu
c nomouyTta Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture u npu HeobxoanumocT ga
ce agantupa.

Ako e HeoBxoavMO, NpenopbkuTe 3a LEHTPOBKa (TpaHcdemopanHu

MoaynHu npoTesun 3a Kpaka: 646F219*, TpaHcTabuanHu MoaynHu npo-

Te3u 3a kpaka: 646F336*) morar na 6baar nouckanm ot Ottobock.

5.3.3 lunamuyHa npoba

Mo Bpeme Ha anHamuyHata npoba ce uspaboTBa ONTUMANHUAT MOAEN

Ha noxogkara. 3a LenTa LeHTpoBKaTta Ha npotesara e onTuMu3upaHa

BbB ppOHTaNHaTa 1 carutanHarta paBHUHU.
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» TpaHcTMGManHO NpoTe3MpaHe: Npu NoemMaHeTo Ha ToBapa crnep,
CTbMBaHe Ha netara BHUMaBaWwTe 3a ¢VI3VIOJ'IOI'VI"IHOTO ABNXeHne
Ha KONIIHOTO B carutanHata n ¢poHTanHata pasHuHa. Msbsareante
mMeananHo ABMXeHne Ha KoneHHarta ctaBsa.
— KoneHnHaracrasa ce ABUXU MeananHo npe3 nbpeaTta nosaos-
WHa Ha ¢a3aTa Ha CToexX:. n3mecTteTe npoTe3HOTo CTbnasno
MeauanHo.
— KoneHHarta ctaBa ce ABWXu MeAuanHo npes BTopata Mosios-
WHa Ha ¢a3aTa Ha CTOeX: BbHLIHata potaumsa Ha NpoTe3HOTO
cTbnano Tpsibea Aa ce Hamanu.

5.4 Onuusi: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTesara
KosmeTukara Ha npotesara 3actaBa Mexziy runsata Ha nportesara u
NPOTE3HOTO CTbNaso. Ts Cce U3psi3Ba Mo-AbAra, 3a Ja MoOXe Ja ce Ko-
MMeHCHUPaT ABWKEHUSTA Ha NPOTE3HOTO CTbMAsO0 U NpoTesara Ha Kose-
HHaTa cTaBa. [pu crbBaHe Ha npoTesaTta Ha KoJjieHHaTa cTaBa Ko3MmeT-
vKara 3a CTbMasio ce KoMnpecupa nocTepuopHO W Ce pasTsra aHTep-
1opHo. 3a Aa ce yBenuyu U3LpbXIMBOCTTa, KO3MeTHKaTa Ha CTbnaso-
TO TPsi6Ba Aa ce pasTara Bb3MOXHO Hai-manko. Ha npotesHoto crbna-
710 “Ma CBbp3Ball, efleMeHT (Hanp. CBbp3Balla Mioyka, CBbp3Balla
Kanauka, CbeAuHWUTENHa Kanayka).
> Heobxoaumu matepuanu: oGe3macnsisall, NoO4NCTBALL, Npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
unu nenuno 3a nnactmaca 636W17
1) W3mepeTe abnxuHaTa Ha KO3METMKATA 3a CTbNANOTO BbPXY NpoTe-
3aTa 1 npubaBeTe AOMbIHUTENHA Ab/KUHA.
TpaHcTu6uanum npotesu: [JucranHa go6aska 3a ABWXEHUE Ha
NpPOTE3HOTO CTbNAsO.
TpaHcdemopanHu npotesu: NpokcumanHa f4obaBka Ha Todkata
Ha BbpTEHe Ha KONSHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTesara Ha KONeHHata
cTaBa U aucTanHa go6aBka 3a [BMKEHMETO Ha MPOTE3HOTO CTbMa-
no.
2) CkbceTe neHonnacroBara 3aroToBka M s HamacHete B NpoOKcuMMa-
NHata o6nacT Ha runsara Ha nporesara.
3) Haxnysere nexonnacrosara 3arotoBka Bbpxy nporesara.



4) TocTaseTe CBLP3BALLMSA eNEMEHT BbPXy 06BMBKATA NIM NPOTE3HO-
TO CTbnano. B 3aBMCUMOCT OT U3NBAHEHMETO CBBLP3BALLMST eNleM-
€eHT ce GuKCMpa B Kpasi UM 3acTaBa Ha afantopa 3a CTbnasoro.

5) MoHTupaliiTe NPOTE3HOTO CTbMANO Ha NpoTesata.

6) OtbenexeTe BBHIWHWA KOHTYp Ha CBbP3BalLMs €NEeMEHT BbPXY
[ucTanHaTa cpesHa NoBbPXHOCT Ha MeHomnnacToBara 3arotoBka.

7) [demoHTupaite NpoTE3HOTO CTbMANo M CBanete CBbp3Balius en-
eMeHT.

8) [louucTeTe cBbP3BALLMS €NEMEHT C o6e3macnuTen.

9) 3anenete cBbP3BALLMS ENEMEHT B CbOTBETCTBME C OTGEens3aHus
BBHLLUEH KOHTYp BbPXY [I1CTa/HaTa CPe3Ha NOBBLPXHOCT Ha MeHon -
actoBarta 3aroToska.

10) OcraBeTte creneHute MOBLPXHOCTM Aa M3CbxHaT (okono 10 mMu-
HYTH).

11) MoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTLMANO W MOAENVPANTe BbHLIHWA BUA,
Ha Ko3meTukaTta. BsemeTe nopg BHMMaHMe KoMMpecusTa OT HOCe-
Ly ce oTrope Ko3MeTU4HK Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucrBaHe

1) Mouuncrete npoaykTa C MeKa BnaxHa Kbpna.

2) Toacywere ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBete octatbyHaTta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3ayX.

7 Mopppbxka
CJ'Ie,D, nbpBUTE 30 AHW U3non3saHe NoaJsioXxete KOMMNOHEeHTUTE Ha
npoTesarta Ha BU3yasiHa NPOBepKa ¥ NpoBepka Ha GpyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha nepuoguyHata npoBepka: NposepeTe nporesara 3a
NpU3HaLM Ha U3HOCBAHE U HENHOTO GYHKLIMOHUPaHe.

» M3sbpliBaiite exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabkK

He naxswbpnsiite npoaykta ¢ HecopTupanu 6utoBK otnagbum. Henpas-
WNHOTO U3XBbPJIAHE Ha OTnaabuM MOXe Aa HaBpeAu Ha OKosiHaTa cpe-
Aa W 3ppaBeTo. CnaaBaEﬁe yKasaHuaTa Ha KOMMNEeTeHTHUs opraH 3a
BpbLllaHe, CbﬁMpaHe n N3XBbPJIAHE Ha OoTnagbuu BbB Bal.uaTa CTpaHa.

9 MpaBHM yKa3aHus

Benyikm npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHM Ha 3aKoHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

9.1 OTroBopHOCT

I'Ipomaso,u,menﬂr HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea Cno-
pen onucaHnATa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N [AOKYMEHT. |-|pOl/I3BO,ELl/ITEJ1ﬂT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3eBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYMHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspeLleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsT n3nbnHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernenHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU AAHHU

PedepeHTeH Homep 1S49 1S66 1S90

BucouuHa Ha netata 10+5 18+5 10+5

[mm]

CreneH Ha NOABUXHOCT 1+2

LiseToBe Bcuuku: 6exos (4), camo 1S90: kadsis
(16)

Pasmep [cm] 21|22 23|24 25|26 |27 |28 |29 |30

BucounHa Hacu- |52 | 55|58 |61 |64 |67 |70|72|74|76
cremara ¢ apant-
op

CrpykTypHa Buco- | 70 | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
YuMHa c aganTop

Makc. TenecHo 100 125
Terno [kr]
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Son giincelleme tarihi: 2023-08-17

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

SACH+ protez ayaklar (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 ve
1S90 modidiler ve konvansiyonel tarzi protezlerde kullanim igin uygun-
dur. Fonksiyonel ozellikleri bir profilli cekirdek ve fonksiyon kopigi-
niin birlesimi ile elde edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.
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Terno 6e3 apanTtop 3a crbnano [r] izin verilen ayak bilek parcalari ve vida baglantilan
Pazm- 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 Ayak ebadi [cm] Uriin kodu (Ayak bilegi parcasi ve vida
ep [cm] baglantisi)
1549 265 | 290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - - 24 ila maks. 30 2K34=30 ve 2222=M10
1S66 — | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625 Enenienayakadaptorian
1S67 — | 330 | 365|400 (440|530 | - - - - = S = 5
Ebat [cm] Viicut agirhgi 1zin verilen ayak adap-

1S90 — | 300|330 | 380|420 | 460 | 545 | 635 | — - PP

[kgl torii

21 ile 30 arasinda <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1 Uriin aciklamasi Tarkge 2R54=M10

26 ile 30 arasinda | 101 ile 125 arasin-

da

2R8=M10, 2R31=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 viicut agirligini ifade eder
ve birbirine uyumlu uyum pargalarinin kolayca tanimlanmasina izin
verir.

Bu driin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yuriyen) ve

mobilite derecesi 2 (disariya sinirli giden kisiler igin) 6neril-

CGDU mektedir.

*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 100).

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat

Depo sicakhgi: -20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
% 90, mekanik titresim veya darbeler yok




izin verilen cevre sartlari

4 Teslimat kapsami

Kullanim sicakhigi: -10 °C ila +45 °C Miktar T n
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz 1 Kullamm Kilavuza
izin verilmeyen cevre sartlari 1 Protez ayak
:(L:na::slgr/slvllar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu Yedek parcalar/al (teshi kap = degil)
- - ~ Sek. | Poz. T I Uriin kodu
Kati maddeler: Asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra), toz, kum 2 1 Vida baglantll ayak adaptord 2R8* 2RAL",
2.4 Kullanim 6mrii 2R54*
Bu Uriin Uretici tarafindan 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont- 2 2 Baglanti plakasi 2R14
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yill- _ Ahsap bilek parcasi (konvan- OK34="
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir. siyonel tarz)
4 - Ahsap bilek pargasinin vida 2722=M10

3 Genel giivenlik uyarilar

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek icin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriiniin maksimum kullanim émriinii dikkate alin.

» Uriini her kullanimdan énce hasarlara kars ve kullanilabilir olmasi
bakimindan kontrol ediniz.

» Uriine agin yiiklenmeyin (Boliim: "Kullanim alani" bkz. Sayfa 96)
ve izin verilmeyen cevre sartlarina (bkz. Sayfa 96) maruz birakmay-
in.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

baglantisi (konvansiyonel

tarz)
- - Ottobock sertlestiricili 6zel 636W28 ya da
yapistirici 636W18 ve
636W19

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» So6z konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmayabilir.
Bu durumda alternatif malzemeler edinebilmek igin Ureticinin
sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Ayak adaptorii montaji
» Ayak adaptériinii kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez aya-
ga monte ediniz.
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5.2 Ayak bilegi parcasi montaji (konvansiyonel tarz)

> Gerekli materyaller: Vida baglantisi (bkz. Sayfa 97), tork anahta-
r 710D21, zimpara kagidi 40 gekirdekli, mihir reginesi 617H21,
sertlestirme tozu 617P37, uygun ¢oziicli madde (6rn. 634A28),
sadece 1IWR95 icin: plastik yapistirici 636 W17

1) Vida baglantisinin vidali kovani ahsap bilek pargasindaki deligin
proksimal tarafina takiimaldir.

2) Ayak tabani tarafindaki vida, protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
pargasi, protez ayak ile vidalanmalidir (stkkma 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
pirizli duruma getirin.

7) Zimparalanan ylzeyleri tozdan temizleyin.

8) Miuhir reginesini, ayak bilek pargasinin protez ayakla baglantisi
icin % 2 maks. % 3 oraninda sertlestirme tozuyla karistirin.

9) BILGiI: Recineyi vida bagl deligine 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 ¢éziicii madde ile temizlenmelidir.

15) Yapistiriciyi sertlesmeye birakin.
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5.3 Yapi

[ouYuRy |

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.3.1 Temel kurulum
Ana kurulum, baldir protezi

Temel kur y

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu élgme
aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihaz (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 bolimuniin taban kalinhigi)
+5mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

2]
@ | Protez ayag ortasini kurulum gizgisine gére 6ne alma:
30 mm

© | 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 ¢izgisi: Ayak bas parmagi ve ikin-
ci parmak arasi
Protez saftinin kurulum gizgisi: Lateral patella kenari

boyunca




Temel kur y
@ | Abdiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat
edilmelidir.

Ana kurulum, uyluk/diz dezartikiilasyon protezi
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

5.3.2 Statik kurulum

»  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kont-
rol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.

ihtiyag halinde kurulum 6nerileri  (TF-modiler bacak protezleri:

646F219*, TT-moddler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock tarafin-

dan talep edilebilir.

5.3.3 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda yirime tekniginin optimize edilmesi (izerinde

calisilir. Bunun igin protezin kurulumu frontal dizlemde ve sagital dliz-

lemde optimize edilir.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda
fizyolojik diz hareketine sagital ve frontal diizlemde dikkat edilmeli-
dir. Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir.

— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket edi-
yor: Protez ayak medial konuma getirilmelidir.

— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket edi-
yor: Protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

5.4 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji

Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Pro-
tez ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek icin daha
uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda kozmetik kilif
posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim
siresini uzatmak igin kozmetik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Pro-
tez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi,
baglanti kapagdi, kapak).

> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil
alkol 634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici
636W17

1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgtilmeli ve uzunluk eki toplan-
malidir.

TT protezleri: Protez ayagin hareketi igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi i¢in diz dénme 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 tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestirilmelidir.
Baglanti elemani modele gére kenar kisminda yerine oturur veya
ayak adaptorine 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 gikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin dis-
tal kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir.
Bu esnada giydirilen coraplar 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 birakiimalidir.

7 Bakim
» Protez pargalari ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.
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» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve pro-
tezin fonksiyonu kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin aynstinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 1549 | 1S66 | 1S90

Topuk yiiksekligi [mm] 10+5 [ 18+#5 | 105

Mobilite derecesi 1+2

Renkler Tum: bej (4), sadece 1S90: kahverengi
(16)

Ebat [cm] 21[22[23[24]25[26[27[28[29]30

Adaptorlii sistem |52 (55|58 (61|64 |67|70|72|74(76

y

100

Ebat [cm] 21|22 |23|24|25)|26|27|28|29|30
Montaj yiiksekligi | 70 | 73 | 76 | 7982 [ 85 | 88| 90 | 92 | 94
adaptor ile
Maks. viicut agirl- 100 125
191 [kal

Ayak adaptorii olmadan agirlik [g]

Ebat 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
[cm]
1549 265|290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 535 | 575 | - -

1S66 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 — | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300 | 330 | 380 | 420 | 460 | 545 | 635 | - -

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2023-08-17

» MeleTioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipv amd T Xpron
Tov TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla v acdpali Xpron Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTHAOELG OXETIKA
He To TIpoidv i TpokVpouy TipoPAfpata.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa TG Xw-
pag oag yla kaBe coPapd cupPdv oe oxéon pe To TIPOIOY, 13iwg
o€ epimTwon emudeivwong Tng katdotaong g vyeiac,.

» DuldEte to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

Ta mpobetika mélpata SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49,
1S66 kat 1S90 evdeikvuvtatl yia Xprion o€ SOHOOTOIXELWTEG TIPOBETELG
Kat Tpobioelg eviaiag kataokevrg (pe kéAudog). O Aettoupyikég
IBLOTNTEG ETITUYXAVOVTAL XAPN OTOV CUVOVACHO EVOG TIUPAVA HE Oa-
bEég Tepiypappa kat m xprnon Aettovpyikod adppoo.



1.2 AuvaTtoTnTEG OLVSLVACHOU

Autd 10 TPoBeTIKG eEdpTnpa eival cupPatd pe To GOHOOTOIXELWTO
obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe eEaptipata GAwv ka-
TAOKELAOT®Y, Ol oToiol dlaBéTouv cuPPATE GOHOOTOIXEIWTA GUVOETL-
Kd ototyeia, Sev €xel eAeyxOei.

Emutp 1t Slapopdwp egaptipara actpaydlov kat
BBwTEG guvdEoelg
Méye0og téApa- | Kwdikog (drapopdpwpévo eEaptnpa actpa-
Tog [cm] yahou kat BidwTth ovvdeon)

24 éwg 30 2K34=30 kat 2222=M10
ETutpEMOEVOL TIPOCAPUOYEIG TEEARATOG

Méye0og [cm] Zwpatiké Bapog Emutpemopevog po-

[kgl ocappoyéag méApatog

21 £wg 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,

2R54=M10
26 £wg 30 101 éwg 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdewkvuopevn xpRon

To mpoidv TipoopileTal amoKAEIOTIKA yia XPAon otnv eEwTPOBETIKA
TiepiBaiPn Twv KATw Akpwv.

2.2 Nedio epappoyng

H ta&wvéunon MOBIS mepilapBavet Tov Babué KvntikdéTnTAG KAl TO
owHaTikoé BApog Kal eTUTPETIEL TNV €0KOAN Tautotoinon Twv eEaptn-
pdtwv mou Tatptalouvy petagh Toug.

&
K%

¢ To péyloTo eTUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog avadpépetat ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 105).

To mpoidv ouviotatat yia 1o fabud kvntuikétntag 1 (dropa
KIVOOHEVA OE E0WTEPLKOUG XWPOUG) Kal To Babpd kvnti-
KOTNTAG 2 (ATOHa pE TIEPLOPIOHEVN Kivnon ot eEWTEPLKOUG
X®POUG).

2.3 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG

AmoOnkeuvon Kat petadpopa
Oeppokpacia amobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypaocia
20 % £wg 90 %, xwpig pnxavikolg kpadacpolg 1 KPOUTELG

Etmutpenopeveg tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG
Oeppokpaocia xpARong: -10 °C éwg +45 °C
Yypaoia: oxetikr vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUMTIOKVWON

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEg NKEG

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepo, alpupd vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, dldlupa oamouviol, YAWPLWHEVO VEPO

Ztepeég VAEG: £VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T.X. TAAKNG),
OKOVI, GUpOG

2.4 Avapkela {wng

To Tpoidv uToPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH OE DOKIHEG HE 2 eKa-
ToppOpla kukAoug katamdévnong. H ouykekplpévn katamoévnon avi-
otolxel oe péylotn didpketa {wng 3 eTwv, avaloya pe tov Pabuo dpa-
otnpLdTNTag Tou XPHo.

3 MNevikég vmodeielg aopaleiag

MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopol Kat Kivduvog mpokAnong

CNHLWV 07O TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXH, YiA Va ATIOPUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» AapBdvete vméyn Tig duvatéTnTeg cuvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xpHong Twv
TIPOIOVTWV.

»  AapPavete vrodn tn péylotn didpkela Cwng Tou TIPOIOVTOG.

» EAéyxete mpv amé kdbe xprion av To Tpoidv pTopei va Xpnotpo-
ToinOei kat av vTtapxouv CnpLEG.

» Mnv adrvete To Tpoidv ekTeBelpévo oe LTIEPPOAIKEG KaTaro-
vioelg (kepdhaio: «[edio epappoyng» PA. oeAida 101) kai oe
akatahnAeg mieptBarlovTikég ouvnkeg (BA. oghida 101).
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» Mnv xpnotpotoleite To TiPoidy, av €xet uttooTei (NuIEG 1 EXETe ap-
$1Borieg yia v katdotaor] touv. AdPete katdAnda pétpa
(T.X. KaBapLopdg, EMOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKEVAOTH ) TEXVIKN UTINPECIQ).

» To mpoidv emuTpEMeTaAl va xpnoipotoleital pévo yia éva drtopo,
anayopeUeTAl N ETAVAXPNOLHOTIONTT Tou 0 AAAO ATOpO.

Ev3eitelq Asttoupyilkwv peTaBoAwv i antwAeslag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata ™ XpRon

AwoBntég evdeifelg yla v anwAela g AetToupykdTNTaG amoteAolv

n eAAXL0TN QvTioTaon oTo eUTPOOOIo TUAHA TOou TIEANATOG ) N peTafo-

AR otnv eEEAEN NG Kivnong Tou TIEAMATOG.

4 MNeplexopevo ovokevaociag

Moocoétnta Mepwypadn
1 odnyieg xpriong
1 TIPOOETIKO TIEAUA

AvtalAakTika/mp6oOeTog eEomAlopog (Sev tepthapfavovtat
oTn cuoKevaoia)

Ew. | Zto1- Mepuypadn Kwdikog
Xeio

2 1 TIPOCAPUOYEAG TIEAUATOG HE 2R8*, 2R31*,
BdwtnA oovdeon 2R54*

2 2 OUVOETIKA TIAAKA 2R14

3 - Stapopdpwpévo eEGptnpa 2K34=*
aotpaydlou (pe kéAudog)

4 - BdwtA olvdeon yla dapop- 2722=M10
dwpévo eEaptnua aotpa-
Yahou (pe kéNudog)

- - €101k} kKOAa Kat okAnpuvTIkG | 636W28 1) 636W18
Ottobock Kal 636W19
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5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Eodalpévn subuypappion i o Aéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-

ong

» AapBavete umodn Tiq vmodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-
Adynong.

NAHPO®OPIEZ

» Eival mbavé kamowa amd ta vAikd va pnv eivat diabéopa otn
XWPA 0ag. Ze AUTAV TNV TEEPITITWON, ETUKOWWVACTE HE TOV TOTIL-
KO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, yia va evnpepwOeiTe yia Tig
EVAMAKTIKEG NUOELG.

5.1 ZuvappoAdynon tpooappoyéa EApatog
»  ZuvapHOAOYAOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TIEALATOG OTO TIPOOETIKG TIEA-
Ha obpdwva pe TiG 0dnyieg Xprong tou.

5.2 ZuvappoAdéynon dtapopdpwpévou e§aptipatog actpa-

yalov (pe kéAvdog)

> Amatrtovpeva vAka: Bdwtr oovdeon (BA. oelida 102), duva-
pokAedo 710D21, yvaAdyapto pe péyebog kokkwv 40, adpayl-
otk pntivn 617H21, okAnpuvtiké oe okovn 617P37, katdAnio
StaAuTik6 (Tr.X. 634A28), poévo yia to IWR95: k6Aa TAaoTiko
636W17

1) TomoBetrote TN omelpoTopnpévn vodoxr NG POWTAG lvdeong
omv eyylg TAevpd TG omng oTo dlapopdpwpévo eEApTnHA
aotpaydiou.

2) TomoBetote ) Bida otnv MAeupd TG ooAAG OTO TIPOBETIKS TIEN-
pa kat Bdwote To Stapopdpwpévo eEaptnua actpaydhou pe To
TiPoBeTIKG TiEANA (poTtr) obodLyEng: 30 Nm).

3) EkteAéote T Sokiun Tou Slapopdwpévou eEaptipartog aotpa-
yahou.



4) Xahapwote n POWTAH olOvdeon petafy TPoBeTikoy TTEAPATOG Kal
dlapopdwpévou eEaptriparog aotpaydiov.

5) Aeiavete 1o dapopdwuévo eEaptnua aoctpaydhov oOppwva pe
TO TePiyPAKHA TOU TIPOBETIKOD TIEANATOG,

6) Tpaylvete Tnv eTipdvela oOvdeang Tov TIPOBETIKOD TIEALATOG HE
yuaAdxapto pe KatevBuvon amd eUmpog TPOG Ta THow.

7) ArmopakpUveTe T okovn atd TIG YUAAOXAPTIOUEVEG ETILDAVELEG.

8) AvapeiEte ) odpaylotiki pntivn pe 2 % £wg 3 % OkAnPLVTIKOD
og OKOvn ywa T olOvdeon Tou OSlapopdwpévou eEaptipatog
aotpaydiou pe To TIPOOETIKG TIEAUA.

9) MNAHPO®OPIEZ: Mnv TOoTtoOETACETE PNTiVR OTNV OTIA yia Th

BdwTh cvvdeon.

Emaleipte opoidpopda pe pntivn Tig erupdveleg odvdeang tou

Stapoppwpévov eEapTARATOG aoTpaydlou Kal Tou TIPoBeTIkoy

TEMHaToG. Adyw NG amoppodnTkdéTTag Tou EAou, emaleipte

TouAdxlotov 2 popEg.

‘Otav n pntivn oteyvwoel Aiyo (iveg otn omdtouha), evbuypap-

piote peta&h toug 1o dlapopdwpévo eEApTNHA aoTpaydlou Kat

TO TIPOBETIKO TIEAHA.

11) TomoBetAiote T Bida otnv TAELPA TNG 0OAAG OTO TPOBETIKG TIEN-
pa kat Bdwote 1o dlapopdwpévo eEApTNUA acTpaydlov pe To
TIPoBEeTIKG TEAPA (pott) ovodtyEng: 30 Nm).

12) ZKoUTIOTE TN PNTIVN TIOL EKPEEL ATIO TN OXLOI HE €va TIavi.

13) Movo yua to 1WR95: ena)eite v tdmna ya  Bidwtr ovvdeon
He KOAa TTIAAOTIKOU Kal TIECTE TNV OTO TIPOOETIKG TIEAUA HEXPL va
Tepupatiost.

14) AmopakpUveTe Ta uTtoAeippata KOAAG pe KATaMnAo SLaAUTIKG.

15) Adrote v KOANoN va okAnpUOveL.

10

5.3 EvBuypappion

| E1onoikzH |

TpoéxIopa Tov TPoOETIKOL TTEARATOG
Mpowpn $pBopd Adyw TtpdKANonG {nptwv oto TPoBeTIKO TEEARA
» Mnv tpoyieTe T0 TIPOOETIKG TIEANA.

5.3.1 Baown gvbuvypaupion

. s
YPQUHLON, KV mp 1

Baown

Awadikaoia Baotkig evBvypappong
Anartobpeva LAKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur pétpnong
Uoug Takouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, ou-
okevr) evBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 |
PROS.A. Assembly 743A200)

Exteléote T ouvappoAoynon kat dlevbETnon Twv TpoBeTIKWV eEap-
TNHATWV 0T OUOKELT EVBLYPAUHIONG COHPwWVA PE Ta akolovba
otolxeia:
OBeMwaio emintedo

@ | Y)og takouviol: Tipaypatiké 0ipog takouvviol (0og ta-
KOUVLOU UTIOSARATOG = TIAXOG GOAAG OTO UTIPOOTIVO THAHA
Tou TEAUATOG) + 5 mm
©® | Etw otpodn mélpatog: mep. 5°
© | MNpoobia petatdmion tou pécou Tou TIPOBETIKOV TIEALATOG
WG TIPOG TN YPARKn evBuypdappiong: 30 mm
© | Zuvdéote 10 TIPOBOETIKG TIEAPA pe TO OTEAEXOG, TNG TIPOBEDNG
XpPnotpotolwvtag Tov emileypévo mipocappoyéa. AapBdvete
uTtddn TiG 0dnYieg XPRONG TWV TIPOCAPHOYEWV.
© | Yno)loyiote 1o péoo tou oteAéxoug TG TPdBeang pe To 6p-
yavo pétpnong 50:50. PuBpiote To otéAexoq g mpobeong
KEVTPIKA WG TIPOG TN YPAUHH eVOUYPAPHIONG.
Kaupn oteéxoug: atopkn kapyn kohopwpatog + 5°
Metwraio eninedo

O | Mpappn evbuypdppiong TPOBETIKOL TEAUATOG: HETAED pE-
yahou kat de0TEpPOL SaKTOAOL
[papun evBuypdappiong oteAéxoug PdBeonG: KaTa UKog
ToU TIAAIVOU AKPOUL TNG ETTtyovatidag
@ | NdBete umodn ) B€on anaywyrg 1} TTPOCAYWYNG.
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Baoiki evOuypdappion, Ttpddson unpov/e§apOpwong yovatog
» AdBete vnédn TG odnyieg xprong g TPoBeTikAg dpBpwong
yévarog,.
5.3.2 Ztatiki gvOuypappion
* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amalteital, v ava-
TIPOCAPHOYA TNG EVOVYPARKUIONG TNG TIPOOEDNG XPNOLHOTIOLOVTAG
10 L.A.S.A.R. Posture.
Av xpelaCetal, priopeite va Cntioete amno v Ottobock Tig ovotdoelg
evbuypdppong (apbpwtég pnplaieg mpobéoeiq: 646F219*, apBpwtig
Kvnuiaieg pobéoelg: 646F336%).
5.3.3 Avvapikn doKiun
Katd tn duvapikr dokipr vrodoyiCetal 1o PéAToTo Tpodil Padiong.
MNa tov okomd autd PeAtiotomoleital n evbuypdupon g mpodeong
o710 peTwaio kat To ofehaio eminedo.
» Kvnuaieg edappoyég: Kata v doknon doptiov mpémel va
Aappdvetal vroyn n uotoroyikn Kivnon Tou yoévatog oe ofelaio
Kal peTwTiiaio eminedo HeTd To MATNHa NG TTépvag. ATIopeVyeETE
TNV kivnon TG apbpwong yovatog mpog ta péoa.
— H apBpwon yévatog petakiveital Tpog To pPECOV KATd TO
TIPWTO ARIOL TNG ddong otApiENg: Metatomiote To TPOBETI-
KO TIEApA TIPOG Ta péaa.
— H &pbpwon yoévatog petakwveital Tpog Ta péoa KAtd To
Seltepo ApIoL NG $daong otipiEng: Ehatthote v €Ew Te-
pLotpodn Tou TIPOBETIKOD TIEALATOG.

5.4 MpoailpeTika: TomtoO£Tnon appwdoug emEvduong

H emévduon appwdoug vAkol edappolel avdpeoa oTo TPOOETIKO
oTéNeX0G kal 1o TpoBeTikd TEApa. KéBetal oe peyalitepo péyebog,
yia va pmopei va e§looppotiel TIG KIVATELG TOU TIPOBETIKOD TEAHATOG
Kat TG mpoBeTikAG dpbpwong yovatog. Katd tnv kapdn tng mpobeTi-
KNG apBpwong yovatog, n emévduon appwdoug vAkol cupriéletal
THOW Kal TeviwveTal umpootd. MNa va diatnpnBei n avbektikdtnTta TG
emévouong adppwdoug LAKOU, n eTEVOUON TIPETIEL VA TEVIWVETAL 600
T0 duvatov Ayotepo. 2To TIPOBETIKO TIEApA PBpiokeTal éva OUVOETIKO
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oTolKEio (TT.X. OUVOETIKA TIAGKA, EVWTIKO KAAUMUA, OUVOETIKO KAAUp-

pa).

> AmartoOpeva LVAKA: amoAmavTikd (TL.. .0OTIPOTIVAIKY aAKOOAN
634A58), koMa emtadrg 636N9 1) kKOAa mAaoTiko’ 636W17

1) Metpriote 10 pAKOG NG emévduong adppwdoug UVAKOL otnv

TIPGOEON KAl TIPOTHETTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.
Awakvnuuaieg PoOLoELG: AW CUUTIARPWHA Yla TV Kivon Tou
TIPOBETIKOO TIEANATOG,.
Awapnplaieg mMPoBEOELG: eYyUG CUPTIANPWHA TOU KEVTPOU TIEPL-
oTpodG Tou yovatog yla v Kappn tng mpobetikig dpbpwang
yoévatog kal Anw CUUTARPWHA Yl TNV Kivnon Tou TpoBeTikol
TIEAHATOG,.

2) Kovtlvete tnv emévduon adppwdoug LAKOD Kal TIpooappdoTe ThV
oatnv eyyUg TiePLOX N OTO OTEAEXOG NG TIPOBeONC.

3) Mepdote v emévduon app®doug VAIKOL TIAVw oTnV TIP6Oeo.

4) Tormobetrote 10 OLVIETIKO eEAPTNHA TIAVW OTO TEPIBANpA TEAHA-
T0G 1} 07O TIPOOETIKG TIEAUA. Avaloya pe TNV £KS0ON, TO CUVOETIKO
eEApTNHA KOLPTIVEL OTa dKpa 1 edpapudlel oTov TPOCAPHOYEQ
TIEAMATOG,.

5) Zuvappoloynote 1o TPoBeTIKO TIEALA otV TIp6OeaN.

6) Emuonudvete 1o e§wTepiko Tepiypappa tov ouvdeTikol eEaptipa-
TOG OTNV ATMOMPAKPUOHEVN eTidpdvela KoTAG Tou appwdous LAl
Kou.

7) AToouvappoAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEAHA KAl ATIOHAKPOVETE TO
ouvdeTIKO eEApTNHA.

8) KabBapiote 10 ouVOETIKG eEAPTNHA HE €va ATIOMTIAVTIKO.

9) KoMAote To ouVOETIKG EEAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN eTiiGAVELA

KOTIG Tou adppwdoug VAoV cUpdwva He TO eEWTEPIKO Tie-

piypappa mouv oxediaoate.

Adnote v KOMnon va oteyvioel (rep. 10 Aemtad).

ZuvappoAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEAUA KAl TIPOCAPHOCTE TNV KO-

opntikn e§wtepikn oPn. 1o TAaioto autd, AdBete vmddn oag

OUMTIEON TIOU TIPOKAAOUV Ol EAAOTIKEG KAATOEG 1} Ol KOOUNTIKEG

emevduoelg SuperSkin.
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6 KaBapilopoég

1) KaBapilete 0 TPOIdV pe Eva uypd Halako Tavi.

2) ZTeYVWVETE TO TIPOIOV e €va paAakd Tavi.

3) Adnote Tnv uTGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.

7 ZuvtiApnon
YmiopaMete ta TpoBeTIKA eEapTripaTa oe OTITIKO EAEYXO Kat ENey-
X0 NG AstToupyiag Toug petd amé TG mpwteg 30 NUEPEG XPAONG.

» Kartd 1 didpkeia tou Taktikol eAéyyou: EAéyEte Ty mpdBeon yia
onuadia $Bopdg kabwg kat tn Aettovpyia g,

» AweEayete etroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppun

To mpoidv dev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUANOYHG
OLKLAKWV amoppLUpatwy. H akatdMnin andppupn priopei va €xet ap-
vNTIKEG eTOPATELG 01O TiepIPAMlov Kat v vyeia. AdBete umoyn oag
TG umodeifelg Tov appddiov Ovikol popéa OXETIKA pe TIG Sladika-
oieg emotpodri, CUAOYAG Kat anoppLPng.

9 Nopkég uttodei&elg
‘O)ot oL VopLKoi OpoL EUTITITOVY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va diadépouvv cOpdwva pe avto.

9.1 Eu@bvn

O kataokevaotrg avalappavel evbovn, epoocov To TIPOIGV XENOIUO-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto mapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CnpIEG, ot ottoieq odpeiro-
vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, eldikéTEPA 0 avopBEdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTI TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1atpoTeXvohoyika Tpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival da-
B€otun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika oTolxeia

Kw31kég 1S49 | 1S66 | 1S90
“Y{og Takouvviod [mm] 10+5 | 18x5 | 105
Babuoég KwvntikoTnTag 1+2

Xpwpata ‘Oa: pmeC (4), pévo 1S90: kadé (16)
MéyeBog [cm] 2122|123 |24|25|26|27 |28 |29 |30

“Ygog ovotipa- |52 (55|58 | 61|64 |67 |70|72|74|76
TOG HE T(POCAPHO-
Yéa

“Ygog cuvappo- 701 73|76|79|82|85|88|90|92|94
Aéynong ue mpo-

cappoyEa

Méy. owpatikd 100 125

Bapog [kg]

Bapog xwpig tpoocappoyéa méEApatog [g]

Méye- 21 (22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
6og

[em]

1549 265|290 | 330 | 365 | 390 | 475 | 635 | 575 | - -
1S66 - | 325|325 | 360 | 395 | 485 | 555 | 565 | 625 | 625
1S67 - | 330|365 | 400 | 440 | 530 | - - - -
1S90 — | 300|330 | 380|420 | 460 | 545 | 635 | - -

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[Jara nocnenHeit akryanusaunu: 2023-08-17

| 4 I'Iepe,u. ucnonb3oBaHveM wnsnenua cnegyetr BHUMartesbHO Mpo-
4eCTb I:I,aHHbIFI AOKYMEHT n CO6J'IKJLLaTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
onacHoCTU.
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» [poBeaute nonb3oBatenio MHCTPYKTax Ha npeameT 6e3onacHoro
NoMb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HWKAW Npo6aeMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHo 1sge-
nusi, obpallanTech K NpPou3BoauUTeNto.

» O KaXAoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3AaHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUW COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOAMTENIO N KOMMNETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus U GpyHKUUMN

Mogynu cronsl SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 1 1S90
CNPOEeKTUPOBaHbI 419 UCMOJIb30BaHWUA B MOAY/bHbIX NpOTEe3ax 1 nporte-
3ax KapkacHoro tuna. d)yHKLLVIOHaJ'IbeIe KayecTBa CTOMbl A4OCTUraOTCA
6narogaps KOMGMHALMU CNOXHOKOHTYPHOIO 3aKNafHOro afemMeHTa n
dYyHKLMOHaNbHOM 060/104KM U3 BCMIEHEHHOro MaTtepuana.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JlaHHbI NPOTe3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. ®yHKLNOHANLHOCTL C KOMMOHEHTaMMU APYruX NPou3BoauTe-
e, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTMpoBanach.

JAonyctumbie popmoobpasyiouime aeTany LWNKONOTKU U pe3b-
GoBble coefAMHEHUS

Pasmep ctonbl ApTtukyn (popmoobGpasyiowias aetanb Wu-

2 cnonb3oBaHue NoO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
Vls/:l.enme NCroNb3yeTcs WCKIKYUTENBHO 19 3K30MpoTe3npoBaHus
HVKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
Knaccudukauns MOBIS otobpaxaer cBegeHns o6 ypoBHe akTUBHO-
CTW 1 Macce Tena 1 NO3BOJISET nierye onpenensatb COBMECTUMble KOM-
MOHEHTbI.
“ADQ V3penue pekomeHaoBaHo Aisi naumneHToB ¢ 1-M (C BO3MOX-
HOCTbIO NepeaBuXeHns ToNbKo B I'IOMeLLLeHVIﬂX) n2-m ypos-
w HEM aKTUBHOCTU (C OorpaHn4eHHbIM1U BO3MOXHOCTAMU nepe-
ABUXEHNs BO BHELWWHEM wae).

¢ MakcumanbHo ponyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HU4eckue xapaktepuctukn" (cm. ctp. 111).

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

X nTp pTHP
Temnepartypa xparetus: ot =20 °C go +60 °C, otHocuTenbHas
BnaxHoCTb Bosayxa: oT 20 % 10 90 %, OTCyTCTBME MEXaHUYECKO

B1bpauun Unn ynapos

Oonyctumble y p
Pa6ouas temneparypa: ot —10 °C po +45 °C

[cm] KONOTKU U pe3b6oBoe coep,

ot 24 po 30 2K34=30 n 2222=M10

Oonyctumbie PCY cronbi

Pasmep [cm] Bec Tena [kr] JonycTumbiii agantep
cTonbl
Ot 21 go 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
Ot 26 go 30 O 101 go 125 2R8=M10, 2R31=M10
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BnaXHOCTb: oTHOCUTeNbHAs BNaxHOCTb Bo3ayxa ot 20 g0 90 %,
6e3 obpasoBaHNsa KOHAEHcaTa

H TUMbIE Y p

XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHasl U MOpckas BOAa, MoT, Mova, K-
CNOTbI, Mbl/TbHbIN PACTBOP, XIOPMPOBAHHAS BOAA

Teeppable BewLecTBa: 4acCTULbl, THTEHCUBHO BMUTLIBAIOLLE BOAY
(Hanpumep, Tanbk), Nblib, NECOK




2.4 Cpok cnyxG6bi

MpoaykT npowen ucnbiTaHus Ha cobioaeH1e 2 MUNTIMOHOB Harpy30Y-
HbIX LMK/IOB B NEPUOA ero akcrsyaraumu. B 3aBucumoctu ot crenetu
aKTUBHOCTW MOJb30BaTeNlsi 3TO COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY
cnyx6bl 3 ner.

3 O6wme yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

BHUMAHMUE O

XAEHUs nsgenus

» O6pauyatbcs ¢ usgenvem GepexHo, 4ToObl n3bexartb MexaHuue-
CKX MOBPEXAEHUN.

» Cobntoaatb Takke BO3MOXHOCTU COYETAHUS U 3anpeLly

Tb T n

4 O6bem nocTaBkKU

6UHaUMKM, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHWIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

> Y4utbiBaTh MakCUMarbHbIi CPOK CNYX6bl N3aenus.

» [lepen KaxabiM NpUMEHEHWEM W3Aenve CrnefyeT NpoBepsiTb Ha
MPUrOAHOCTb K 3KCITyaTaunn U NoBPexXaeHUs .

» He nopeepratb u3genve uYpe3MepHbIM  Harpyskam
«O6nactb npumeHeHus» cM. cTp. 106) u He ucnonb3oBaTh B HEAO-
nycTUMbIX ycnosusix (cM. ctp. 106).

» He ucnonb3osarb usgenve, ecam OHO MOBPEXAEHO UM HAXOAWT-
Csl B COMHUTENIbHOM COCTOsIHUM. CreflyeT nNpuHsTb COOTBETCTBYIO-
Wwye Mepbl: (HanpuMep, MPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy,
NpPOBEPKy CUIamMu MPOU3BOAWTENS WU B CreLuanm3npoBaHHoOM
MacTepcKo).

» W3penve paspelaetcs 1cnonb3oBaTb TOMbKO A/ OAHOTO Nauu-
eHTa U 3anpellaeTcs nepeaasatb APYrvM NWLAM A NOBTOPHOTO
npVMeHeHus.

MpusHaku M3MeHeHMs Unu yTpaThl GYHKLUNA NPU IKCRAyaTaLum
YMeHblUEHNE COMPOTUBAEHNSI HOCKA CTOMbI MW W3MEHEeHUe XapakTe-
PUCTVK Nepekara SBASTCS O4YTUMbIMU NPU3HAKaMK NoTepu GyHKLMO-
HasIbHOCTU.

Ottobock c otBepautenem

Konuuecteo H.
1 PykoBOACTBO N0 NPUMEHEHMIO
1 Crona npotesa
3anacHble yacTu/KoMnnekTyume (He BXoAAT B 06bem no-
CTaBKM)
b noepe- Puc. | Mos. H ApTukyn
2 1 Apantep cTonbl ¢ pe3b60BbIM 2R8*, 2R31*,
coeguHeHneM 2R54*
Kom- 2 2 CoeaunHutenbHas nnactuHa 2R14
3 - ®dopmoobpasyioLas aetanb 2K34=*
LMKONOTKM (KOHCTPYKLMS
KapKacHoro Tuna)
4 - Pesb6oBoe coeanHeHve ans 2722=M10
bopmoobpasyoLLen aetanu
LMKONOTKM (KOHCTPYKLMS
(rnasa
KapKacHoro Tuna)
- - CneumanbHblii Knen 636W28 nnun

636W18 1 636W19

uumn

5 anBeAeHMe B COCTOsilHME FOTOBHOCTMU K 3KcnyaTta-

/A BHUMAHUVE

HenpaBunbHas

npote3a

c6opKa Unm MOHTaX

OnacHocTb TpaBMnpoBaHUA B pes3ynbrarte ,Cl.eq)eKTOE KOMMOHEHTOB

> O6pau.La|7|Te BHMMaHWe Ha UHCTPYKLMKX NO YCTAHOBKE N MOHTaxy.
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» Bo3MOXHO, B Balleil CTpaHe NpeasjaraioTcsi He BCe yKasaHHble
matepuanbl. B 3ToM ciyqae cBsXWUTECH C MpeACcTaBUTENEM MeCT-
HOro dunnana GpUPMbI-U3roTOBUTENS AS NONYHEHWUs UHOpMa-
UMM 06 aHaNOrMYHbIX MaTtepuanax.

5.1 MoHTtax PCY cronbi
» Crnepnyet montuposate PCY cTonbl Ha npoTesHoi cTone B COOT-
BETCTBUM C yKasaHUsIMU PyKOBOACTBA MO €ro NPUMEHEHUIO.

5.2 MoHTax ¢popmoobGpasyiowen AeTanm WUKONOTKU (KOH-

CTPYKLUSI KapKacHOro Tuna)

> Heo6Gxogumble maTepuanbl: pesbb6oBoe coeauHeHne (CM.
ctp. 107), anHamomeTpuyeckuii kntod 710D21, wnudosanbHas
6ymara 3epHuctoctu 40, cmona ans namuHuposanus 617H21, no-
POLIKOBbLIN oTBepauTens 617P37, noaxoaswmin pacteoputens (Ha-
np., 634A28); Tonbko ans IWR95: cuHteTnyecknit kneit 636 W17

1) BcraBbTe pesb6oBylo BTYNKy pe3bb0BOrO COeAMHEHWst B OTBep-
cTue B GopMoobpasytoLLeit AeTanu ¢ NPOKCUMabHOW CTOPOHbI.

2) BcraBbTe B CTOMY BUHT CO CTOPOHbI MOAOLIBLI Y NPUBUHTUTE HOP-
Moo6pasyioLLylo AeTasb LUMKONOTKU K CTone (MOMEHT 3aTskKu:
30 Hm).

3) [poseaute npumepky GpopmoobpasyioLLeit AeTanu LWUKONOTKM.

4) OrtsuHTUTe pe3b6oBOE COeAMHEHNE Mexay cTonon u dopmoobpa-
3ylOLLEN AeTaNbiO LMKONOTKM.

5) O6TounTe GopmMoobpasyioLLyto AeTasb LUMKONOTKIM B COOTBETCTBUN
C KOHTYPOM CTOfbl.

6) O6paboTaliiTe KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTb CTOMbI WNNdOBabHOI By-
Maroi B HarpaeieHn a — p AN1s NOJy4eHNs LLEPOXOBATOCTH.

7)  Ouncrute 3awnndosaHHble MOBEPXHOCTU OT MbIIN.

8) 3amecute cmony ans namuHnposaHusi ¢ 2 % — 3 % NOPOLLKOBOrO
oTBEpPAUTENs ANS coeMHeHUs GopmoobpasytoLLen AeTany WrKo-
JIOTKW CO CTOMOMN.
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9) UHOOPMALLUA: He BHOCUTE CMONy B OTBEpCTUE ANsi pe3b-

6oBoro coeAuHeHus.

PaBHOMepHO HaHecuTe CMOJly Ha KOHTaKTHble MOBEPXHOCTW $op-
moob6pasytoleit Aetany v ctonsl. Mo npuynHe BnnThIBatOLLLEN CNO-

COBHOCTN ApEeBEeCUHbl HAHECTU He MeHee 2 pas.
10,

HUIO APYT K ApYrY.
11

30 Hm).

12) CotpuTe BLICTYNMBLLYIO U3 CTbIKA CMOY MPY NOMOLLM TKaHN.

13) Tonbko pns 1WR95: HaHecuTe Ha 3arnyliky pe3b6oBOro coegm-

HEHUSI CUHTETUYECKWIA KNeWl 1 MONHOCTbIO BAABUTE B CTOMY.
14) YpanuTte octaTku Kiesi NOAXOASLMM PacTBOpUTENEM.
15) [aite kneeBoMy COeIMHEHMIO OTBEPAETD.

5.3 C6opka

Korpa aepeBo HeMHOro noacoxHet ("HUTM" Ha wnatene), BbIpOB-
HsiliTe pOpPMOOBPa3syIoLLYIO A€Ta/b M MPOTE3HYIO CTOMY MO OTHOLLE-

BcrasbTe B CTOMY BWHT CO CTOPOHbI NOAOLWBbLI U MPUBUHTUTE ¢0p-
Moo6pasyoLLyio AeTalb LMKONOTKA K CTONe (MOMEHT 3aTsXKW:

[ veenomnenue |

OGTaumBaHue cronbl
npe)K,EleBpeMeHHbllZ W3HOC BCNeACTBUE NOBPEXAEeHUs CTOMbI
» He obraunBsaiite cTony.

5.3.1 OcHoBHas c6opka
BasoBas c6opka, NnpoTes roneHun

Xop, 6a3oBoOM c60pKMN

HeoGxoaumble maTepuansi: roHmometp 662M4, npubop ans 3a-
Mepa BbicoTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60poYHbIi
annapart (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 unu PROS.A.
PROS.A. Assembly 743A200)

BbiBepKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTesa B C60POYHOM annapare
BbIMOJIHUTL B COOTBETCTBIM CO CeAyOLMMUN YKa3aHUSMU:

CarurranbHasi N1I0CKOCTb




Xop 6a3oBoi c60pku

@ | Boicora kabnyka: a¢pdpekTnBHas BbicoTa Kabnyka (bicota
kabnyka o6yBu = TONLMHA NOAOLBbLI B 06NacTn nepegHen ya-
cTv cTOMbl) + 5 MM

BpalueHue ctonbl kHapyxu: oK. 5°

CwmelleHue LieHTpa CTOMbl N0 OTHOLLEHUIO K JIMHUU CEOpKM
srepea: 30 Mmm

© | CoeanHnTb NpreMHyto b3y 1 MPOTE3HYIO CTOMY NPU NOMO-
wy BbiGparHbix PCY. Mpu atom Heobxoanmo cobniopate py-
KOBOACTBO Mo npumeHexuio PCY.

© | Onpenenntb cepeamnHy KynbTeNPUEMHON Mb3bl C MOMOLLLbIO
nekana 50:50. KynbTenpuemHyio runb3dy pasmectuTb Takum
06pa3oMm, 4To6bl TMHMS CEOPKMU Npoxoauna no LeHTpy.
CrubaHue runb3bli: UHAUBUAYANIbHAs BeIMYMHA CrMGaHus
Kynbth + 5°

¢pon1’an bHas NJIOCKOCTb

© | JlvHna c6opku cTonbl: MeXAY GONbLIMM U BTOPLIM Najib-
uem cronbi

JnHns c6opKu KyNbTENPUEMHOV MMIb3bl: BAOb NaTepanb-
HOro Kpasi KOJIGHHOW Yalleukn

o YyutbiBaTh NONOXKEHUS OTBEAEHNS Unu NnpuBeaeHns.

BasoBas c6opka, nporte3s Tazobeap o/ 0 cycTaBa
» Cobniopaiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO KOSIEHHOTO y3nia npo-
Tesa.

5.3.2 Cratnyeckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponupoBsatb CGOPKy Mpo-
Tesa c nomowblo annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
MOCTU — BbIMOJSIHATH NOAFOHKY.

Mpy HeoBXOANMOCTH MOXHO 3anpPOCUTb PEKOMEHAALMMU MO yCTaHOBKE

(TpaHchemopanbHble  MOAyfibHble MPOTE3bl  HUXKHUX KOHEYHOCTEel:

646F219*, TpaHCcTUGMaNbHble MOAYNbHbIE MPOTE3bl HUXHUX KOHEYHO-

creii: 646F336*) B komnaHuu Ottobock.

5331 as np pKa

Bo Bpewmsi guHamuyeckoli npumepku AopabatbiBaeTcs OnTUMasbHas

noxogka. [lns aToro KOHCTPYKLMS NpoTesa ONTUMNU3NPYETCst BO GpPOH-

TaNbHOW U CaruTTabHON NI0CKOCTSX.

» TpaHctuGuanbHble npotessl (TT): cneayet o6paluats BHUMaHUE
Ha $U3MONOrM4EeCKOe [BUXEHUE KONeHa NOCNe HacTynaHus Ha
NATKY NPU NEpeHoce Harpy3kn B CarutTanbHON U $poHTanbHOM
nnockocTn. M36eratb ABUXEHUS KONEHHOTO CycTaBa B Meauaib-
HOM HanpasfeHuu.

— KoneHHbIll cycTaB B nepBoi NonoBuHe ¢dasbl onopbl nepe-
[iBUraeTcsi B MeinanbHOM HarnpasfieHnn: Mody/b CTOMbl Crie-
flyeT CMeCTUTb B MEAUANLHOM HarpaBieHuu.

— KoneHHeIii cycTaB BO BTOpOW NosiosuHe $asbl ONopbl nepe-
[BUraeTcs B MeAUanbHOM HanpasieHun: cleayeTt yMeHbLUNTL
BpalleH1e MOAy/s CTOMbl HapyXy.

5.4 Onums: MOHTaX KOCMETMYECKO NeHonnacTosoi o6o-
JNIOYKHU

KocmeTnyeckunii MeHOMNacToBbIf HeXos Pa3MeLLeH Mexzay KylbTenpu-
€MHOM runb3oi 1 moaynem ctonbl. Ero otpesator fo Gonblueint ANnHbI,
4TOGbI MOXHO GblI0 KOMMEHCUPOBATL ABWXEHUS MOZYNsSi CTOMbI U KO-
NleHHOro y3na npotesa. Bo Bpemsi crubaHus KoneHHoro yana nporesa
KOCMETUYECKMIA MEHOMNACTOBbIN YEX0N CMOPLLMBAETCS C3aAu 1 pacTs-
rnBaetcs crnepegy. Ytobbl MOBLICUTL [ONTOBEYHOCTb KOCMETUYECKOrO
NEeHOMNacTOBOro Yexna, OH AOJKEH PacTArMBatbCsi B MUHUMASIbHOM
obbeme. Ha mMopayne CTonbl HAXoAUTCS COEAVHUTENbHDBIN SNEMEHT (Ha-
npuMep, COeAUHUTENbHAS MIACTMHA UNK NI06GOro poja COeANHUTENb-
Hble KPbILLKK).
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3)
4)

5)
6)

7

8)

9)

10)
11)
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Heo6xoaumble MaTepuansi: YucTsiiee CPEACTBO A/s yAaneHus
xupa (Hanpvmep, usonponunosbiit cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN
knei 636N9 nunu cuHtetTndeckuin knen 636W17

M3mMepuTb ANMHY KOCMETUYECKOTO MEHOMNIAacTOBOro Yexna Ha npo-
Tese 1 f06aBNTb NPUMYCK MO AJIMHE.

TpaHcTu6uanbHbie npote3sbl (TT): npunyck B AUCTaNbHOM YacTu
LS ABWKEHUS] MOZYISt CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrmanbHom
4acTu B LEHTPe BpaLLeHUsi KOJIEHHOrO y3na st crubaHus KoneH-
HOrO y3/1a npoTesa W NPUMyCcK B AUCTANIbHOW Y4acTu ANt ABUXEHNS
MOAYyNISt CTOMbI.

Ortpesatb 3aroToBKy M3 NeHonnacta A0 HyXHOW [/IMHbI U NOAO-
rHaTb B MPOKCUMaJbHOW 061acTh K KyNbTenpUeMHO rub3e.
HatsiHyTb 3arotoBky U3 neHonsiacra Ha npores.

Hanoxuts coefuHUTENbHbIN 37IEMEHT Ha 060I04KY CTOMbI MW MO-
fynb cTombl. B 3aBMCMMOCTU OT WCMONHEHUSI COEANHUTENbHbIN
aneMeHT GpUKCHpyeTCs Ha KpoMke Unm Hacaxueaetcst Ha PCY cTo-
Mbl.

BbINonHUTE MOHTaX MOAYNS CTOMbI Ha NpoTe3.

OTMeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAVNHWUTENbHOTO 3NIEMEHTA Ha Au-
CTasIbHOM CTOPOHE Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacra.
JleMoHTMpOBaTb MOAY/b CTOMbl U CHSITb COEAMHUTENbHbIN 3re-
MEHT.

OUNCTUTE  COEAMHUTENbBHBI 31EMEHT MPU MOMOLUM HYUCTALLErO
cpepacTsa ANis yAaneHus xupa.

Hakneuts coeanHWUTENbHbIN 3MEMEHT Ha AUCTAIbHOW CTOPOHe
cpesa 3aroToBKM 13 NEHOMIacTa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHbIM
HapYXHbIM KOHTYPOM.

CkieeHHble 4acTu 0CTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).
CMOHTMpOBaTh MOY/b CTOMbI U MOAOTHATL GOPMY KOCMETUHECKOM
o6osnoyku. Mpu aTOM CnepyeT y4uTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMpEC-
Cuio BCNIEACTBUE HAAETbIX YyloK Uiu nokpsitus SuperSkin.

6 Ouncrka

1) Wspenuve cnepyet ouuLath C MOMOLLBIO BNAXHOW, MAMKOW TKaHU.
2) Wspenue cnepyer BbITMPaTb AOCYXa C MOMOLLIO MSATKOW TKaHM.

3) [ns ypaneHus ocTaTOMHOW BNaXHOCTU CReayeT BbICYWWUTb U3ae-

nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHnueckoe o6cnyxusaHue

>

>

>

Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CneayeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
PerynsipHo npoBepsTb NpoTe3 Ha cnefpbl U3HOCA U GYHKLMOHAb-
HOCTb.

Heoﬁxop,mmo €XerogHo nNpov3soguTb MPOBEPKY U3AeNuUsa Ha Ha-
[eXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

He yTMnnusuposatb n3nesnine sBMecTte C HeCoOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBBIMMN
oTXogamun. HeHau.ne)Kau.LaR ytuaunsauna MoXeT HaHeCTU Bpen, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTBHLI,VIlji KOHerTHOlji CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara Tosa-
POB, a TaKXe MeToaukK c60pa nytunansaunm oTxon0B.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHsieTCsl NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3nenue, nosToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnvn unsgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKyMeHTe. I'Ipom3sou,menb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLEpG, BO3HUKLLMIA BCcneancteue I'IpeHerE)KeHI/ISl NoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHUN U HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.



9.2 CootBetcTBMe ctaHpaptam EC

[JaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeanumHckmx nspenusx. Jeknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Nnpon3BOAUTENS.
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@ (5050 7 —PEFEOTHERY T Y FOPLRERELET.
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