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Bench alignment, transfemoral

Alignment reference line

Socket
Everyday socket: Flexion of residual limb +5°
Sport socket: Flexion of everyday socket +5°

3s80
Everyday socket: 0 mm
Sport socket: -10 mm to -15 mm

1E90
Everyday socket: +15 mm to +30 mm
Sport socket: 0 mm to +15 mm

@)




Bench alignment, transtibial

Alignment reference line

Socket
Sport socket: Flexion of everyday socket

1E90
+20 mm to +35 mm




1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-03-13

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der ProthesenfuB Sprinter 1E90* ist fir den Einsatz in einer Sportprothese
vorgesehen. Er zeichnet sich durch ein geringes Gewicht aus. Die Feder-
kontur sorgt fir eine hohe Antriebskraft und einen geringen Widerstand.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Das Produkt ist nicht zur Verwendung in Alltagsprothesen geeignet.

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

2.3 Kombinationsmoglichkeiten

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

Der Prothesenschaft muss den erhéhten Anforderungen beim Sport stand-
halten.




Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten

Laufsohlen und Schutz- Benennung Kennzeichen
streifen Laufsohle 27500
Laufsohle mit Spikes 27501
Schutzstreifen 27538
Kombinationen fiir Unter- | B Kennzeichen
schenkelprothesen TT Test-SportfuBadapter 4R206
TT Definitiv-SportfuBadapter 4R204
Posterior-Anschlussplatte (Set) 4R420
T-Adapter fir TT 2R176=T
5° L-Adapter 2R177=5
18° L-Adapter 2R177=18
Kombinationen fiir Ober- | B Kennzeichen
henkel- und Kni rti- [ Sportprothesenkniegelenk 3580
kulationsprothesen TF Test-SportfuBadapter 4R206
TF Definitiv-SportfuBadapter 4R204

2.4 Umgebungsbedingungen

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

1 h headi

Zulassige Umg g

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhohten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 8).

7] h hadi

Unzulissig 5 5 G
Feststoffe: Stark flussigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), dauerhafter Kontakt mit
Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flussigen Medien

2.5 Lebensdauer

Die Lebensdauer einer Sportprothese hangt von der Haufigkeit und der In-
tensitat der Nutzung ab. Die erwartete Lebensdauer reicht von 6 Monaten
fur Leistungssport bis zu 2 Jahren fiir Freizeitsport.



3 Aligemeine Sicherheitshinweise

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt um mechanische Beschéadigung
zu verhindern.

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

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

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

» Setzen Sie das Produkt keiner Uberbeanspruchung (Kapitel: "Einsatzge-
biet" siehe Seite 4) und keinen unzuléassigen Umgebungsbedingungen
(siehe Seite 5) aus.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verédndertes Abrollverhalten sind
spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

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

5.1 Steifigkeit auswahlen
Ottobock empfiehlt die Auswahl der Steifigkeitsvariante in Abhangigkeit von
Korpergewicht und Laufstil.



Steifigkeitsvariante Kurzstreckenlauf L treckenlauf
Korpergewicht Korpergewicht
SPR-1 [kgl 40 bis 52 40 bis 59
[Ibs] 90 bis 115 90 bis 130
SPR-2 [kgl 53 bis 63 60 bis 70
[lbs] 116 bis 140 131 bis 155
SPR-3 [kgl 64 bis 79 71 bis 86
[Ibs] 141 bis 175 156 bis 190
SPR-4 [kgl 80 bis 95 87 bis 102
[Ibs] 176 bis 210 191 bis 225
SPR-5 [kgl 96 bis 111 103 bis 118
[Ibs] 211 bis 246 226 bis 260

5.2 Laufsohle montieren

A VORSICHT

Falsche Verwendung von ProthesenfuB3 und Laufsohle

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Beschadigung des

Produkts

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Laufsohle.

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

» Die Laufsohle gemaB den Angaben ihrer Gebrauchsanweisung montie-
ren.

| Gebrauchsanweisung fiir Laufsohlen 22500 und 22501 | 647G848 |

5.3 Aufbau

Grundaufbau

» Sagittalebene: Den Grundaufbau der Prothese durchfiihren (siehe Ab-
bildungen am Anfang des Dokuments).

» Frontalebene: Die Aufbaulinie verlauft mittig durch den ProthesenfuB,
bei Oberschenkelprothesen mittig durch die Eintrittsebene des Prothe-
senschafts und bei Unterschenkelprothesen am lateralen Rand der Pa-
tella. Die Abduktionstellung/Adduktionsstellung beachten. Den Prothe-
senfuB ohne AuBenrotation aufbauen.

» Die Gebrauchsanweisungen der ausgewahlten Prothesenkomponenten
beachten.

Gebrauchsanweisung fiir TF-SportfuBadapter 647G839
647G813




Gebrauchsanweisung fiir Sportprothesenkniegelenk

3S80

Gebrauchsanweisung fiir TT-SportfuBadapter (4R208, 647G840
4R210)

Gebrauchsanweisung fiir TT-SportfuBadapter (4R212) 647G981

Die Montagehinweise der Adapter 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 liegen den Produkten bei.

Statischer Aufbau und dynamische Anprobe

Wahrend des statischen Aufbaus und der dynamischen Anprobe werden die

Einstellungen der Prothese (Léange, Winkel, Verschiebungen) am Anwender

Uberprift und angepasst.

Das Einstellen des ProthesenfuBes hat groBen Einfluss auf das Verhalten

der Prothese:

Sagittalebene

* Verschieben nach anterior: Erhoht das kniestreckende Moment und
macht das Kniegelenk sicherer (im Stand und beim Laufen). Der Vor-
wartsdrang der Prothese wird geringer. Der Anwender hat moglicher-
weise das Gefiihl bergauf zu laufen.

* Verschieben nach posterior: Verringert das kniestreckende Moment.
Der Vorwaértsdrang der Prothese wird gréBer. Der Anwender muss mehr
Muskelkraft einsetzen, um das Kniegelenk gestreckt zu halten.

*  Winkel steiler einstellen: Kirzt den VorfuBhebel. Das erhoht den Vor-
wartsdrang der Prothese und der ProthesenfuB fihlt sich steifer an.

*  Winkel flacher einstellen: Verlangert den VorfuBhebel. Der Vorwaérts-
drang der Prothese wird geringer und der ProthesenfuB fihlt sich wei-
cher an.

Frontalebene

* Die Prothese so einstellen, dass der Anwender flachig auftritt und tber
die virtuelle GroBzehe abrollt.

6 Reinigung

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

1) Das Produkt von Hand mit klarem SiiBwasser und pH-neutraler Seife rei-
nigen.

2) Die Seifenreste mit klarem SiBwasser abspllen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.



7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

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

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

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

» Wihrend der regelméBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnutzungser-
scheinungen dberprifen und die Funktion kontrollieren.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsachgema-
Be Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit aus-
wirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Behorde lhres Landes
zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

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. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

Steifigkeitsvariante SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Gewicht [g] 550 575 600 625 650




Steifigkeitsvariante SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Gewicht [Ibs] 1,26 1,30 1,35 1,40 1,45
Max. Kérpergewicht [kg] 59 70 86 102 118
Max. Kérpergewicht [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Product description English

Date of last update: 2024-03-13

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The 1E90* Sprinter prosthetic foot is intended for use in a sport prosthesis.
It is distinguished by its low weight. The spring contour ensures a high driv-
ing force and a low resistance.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
The product is not suitable for use in everyday prostheses.

2.2 Area of application
* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see page 15).

2.3 Combination possibilities

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

INFORMATION

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading of the
sport.
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Limited combination options for Ottobock components

Outer soles and safe- Designation Reference number
guard sticker Outer sole 27500

Outer sole with spikes 27501

Safeguard sticker 27538
Combinations for transti- | Designation Reference number
bial prostheses TT test sports foot adapter 4R206

TT definitive sports foot adapter 4R204

Posterior connection plate (set) 4R420

T-adapter for TT 2R176=T

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18
Combinations for trans- Designation Reference number
femoral and knee disar- [ Sports knee joint 3580
ticulation prostheses TF test sports foot adapter 4R206

TF definitive sports foot adapter 4R204

2.4 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions

Temperature during use: -10 °C to +45 °C

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and tear and damage (see page 14).

Prohibited envir tal conditions
Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.5 Lifetime

The lifetime of a sports prosthesis depends on the frequency and intensity of
use. The expected lifetime ranges from 6 months for competitive sports to 2
years for recreational sports.

11



3 General safety instructions
CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

>

>

vyyvy

>

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

Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-
tions 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 10) or to prohibited environmental conditions (see
page 11).

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

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 notice-
able indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

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

12



Stiffness version Short-distance running Long-distance running
Body weight Body weight
SPR-1 [kgl 40 to 52 40 to 59
[Ibs] 90 to 115 90 to 130
SPR-2 [kgl 53to0 63 60 to 70
[lbs] 116 to 140 131 to 155
SPR-3 [kgl 64 to 79 71to 86
[Ibs] 141 to 175 156 to 190
SPR-4 [kgl 80to 95 87 to 102
[Ibs] 176 to 210 191 to 225
SPR-5 [kgl 96 to 111 103 to 118
[Ibs] 211 to 246 226 to 260

5.2 Installing the outer sole

/A CAUTION

Incorrect use of prosthetic foot and outer sole

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

» Only use the prosthetic foot with an outer sole.

» Only use outer soles with spikes on sports floors suitable for this pur-
pose.

» Fit the outer sole according to the information in its instructions for use.
[ Instructions for use for outer soles 2Z500 and 22501 | 647Gs48 |

5.3 Alignment

Bench alignment

» Sagittal plane: Perform the bench alignment of the prosthesis (see
illustrations at the beginning of the document).

» Frontal plane: The alignment reference line runs centrally through the
prosthetic foot, centrally through the entrance plane of the prosthetic
socket for transfemoral prostheses, and at the lateral edge of the patella
for transtibial prostheses. Observe the abduction/adduction position.
Align the prosthetic foot without external rotation.

» Observe the instructions for use for the selected prosthetic components.

Instructions for use for TF sports foot adapter 647G839
Instructions for use for sports knee joint 3S80 647G813

Instructions for use for TT sports foot adapters (4R208, 647G840
4R210)

Instructions for use for TT sports foot adapters (4R212) 647G981
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The mounting instructions for the 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 adapters are included with the products.

Static alignment and dynamic fitting

During the static alignment and the dynamic fitting, the settings of the pros-

thesis (length, angle, displacements) are checked and adapted on the user.

Adjusting the prosthetic foot has a major influence on the behaviour of the

prosthesis:

Sagittal plane

* Moving in the anterior direction: Increases the knee extending
moment and makes the knee joint more secure (while standing and while
walking). The prosthesis has diminished forward thrust. The user may
feel like walking uphill.

* Moving in the posterior direction: Reduces the knee extending
moment. The prosthesis has increased forward thrust. The user needs to
use more muscle strength to keep the knee joint extended.

¢ Adjusting the angle to be steeper: Shortens the forefoot lever. This
increases the forward thrust of the prosthesis and makes the prosthetic
foot feel stiffer.

* Adjusting the angle to be flatter: Extends the forefoot lever. The pros-
thesis' forward thrust decreases and the prosthetic foot feels softer.

Frontal plane

* Adjust the prosthesis so the user steps down flat and rolls over the virtu-
al big toe.

6 Cleaning
> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 4563H10 Derma
Clean)

1) Clean the product by hand with clean water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clean water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

/A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

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

» Observe the following maintenance instructions.

14



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

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

» 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 dis-
posal can be harmful to health and the environment. Observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return, col-
lection 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 accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

Stiffness version SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Weight [g] 550 575 600 625 650
Weight [Ibs] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45
Max. body weight [kg] 59 70 86 102 118
Max. body weight [Ibs] 130 155 190 225 260
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1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2024-03-13

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Le pied prothétique Sprinter 1E90* est destiné a étre utilisé dans une pro-
thése de sport. Il se caractérise par son faible poids. Le contour de la lame
assure une force de propulsion élevée et une faible résistance.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

Le produit ne convient pas a une utilisation avec des prothéses d'utilisation
quotidienne.

2.2 Domaine d’application
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 22).

2.3 Combinaisons possibles

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

INFORMATION

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

16



Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

Semelles de course et Désignation Référence
bandes de protection Semelle de course 27500

Semelle de course avec cram- 27501

pons

Bande de protection 27538
Combinaisons pour pro- | Désignation Référence
theses tibiales Adaptateur test pour pied de 4R206

sport transtibial

Adaptateur définitif de pied de 4R204

sport transtibial

Plague postérieure de raccorde- 4R420

ment (kit)

Adaptateur en T transtibial 2R176=T

Adaptateur en L 5° 2R177=5

Adaptateur en L 18° 2R177=18
Combinaisons pour pro- | Désignation Référence
théses fémorales et de Articulation de genou prothétique 3580
désarticulation de genou | de sport

Adaptateur test pour pied de 4R206

sport transfémoral (TF)

Adaptateur définitif pour pied de 4R204

sport TF

2.4 Conditions d’environnement

Entrep ge et tr port

Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % a 90 %, pas de
vibrations ni de chocs mécaniques

Conditions environnementales autorisées

Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyer le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dom-
mage (consulter la page 21).
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Conditions d’environnement non autorisées
Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), contact permanent avec
le sable

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

2.5 Durée de vie

La durée de vie d'une prothése de sport dépend de la fréquence et de
I'intensité de son utilisation. La durée de vie prévue va de 6 mois pour les
sports de compétition a 2 ans pour les sports de loisir.

3 Consignes générales de sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» 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 « Do-

maine d’application » consulter la page 16) ni & des conditions am-

biantes non autorisées (consulter la page 17).

» 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, rem-
placement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

v

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
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5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

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

Options de rigidité Sprint Course longue distance
Poids de l'utilisateur Poids de lutilisateur

SPR-1 [kgl 40 a 52 40 a 59

[Ibs] 90 a 115 90 a 130
SPR-2 [kgl 53 a 63 60 a 70

[Ibs] 116 a 140 131 a 155
SPR-3 [kgl 64a79 71286

[Ibs] 141 a 175 156 a 190
SPR-4 [kgl 80 a 95 87 a 102

[Ibs] 176 a 210 191 a 225
SPR-5 [kgl 96 a 111 103 a 118

[Ibs] 211 a 246 226 a 260

5.2 Montage de la semelle de course

/\ PRUDENCE

Utilisation inadaptée du pied prothétique et de la semelle de course

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

ration du produit

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

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

» Monter la semelle de course conformément a sa notice d'utilisation.

Notice d’utilisation pour semelles de course 2Z500 et 647G848
22501
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5.3 Alignement

Alignement de base
» Plan sagittal : effectuer I'alignement de base de la prothése (voir illus-
trations au début du document).
» Plan frontal : |a ligne d'alignement passe au centre par le pied prothé-
tique, au centre par la zone d’enfilage de I'emboiture pour les prothéses
de cuisse et au centre par le bord latéral de la patella pour les prothéeses
de jambe. Tenir compte de la position en abduction/en adduction. Ali-
gner le pied prothétique sans rotation externe.
» Respecter les notices d'utilisation des composants de prothése sélec-

tionnés.
Notice d’utilisation pour adaptateur de pied de sport TF 647G839
Notice d’utilisation pour articulation de genou prothé- 647G813
tique de sport 3S80
Notice d’utilisation pour adaptateur de pied de sport 647G840
transtibial (4R208, 4R210)
Notice d’utilisation pour adaptateur de pied de sport 647G981
transtibial (4R212)

Les instructions de montage des adaptateurs 4R420, 2R176=T,
2R177=5, 2R177=18 sont jointes aux produits.

Alignement statique et essayage dynamique

Pendant I'alignement statique et I'essayage dynamique, les réglages de la

prothése (longueur, angle, déplacements) sont vérifiés et adaptés a

I"utilisateur.

Le réglage du pied prothétique a une grande influence sur le comportement

de la prothése :

Plan sagittal

* Déplacement antérieur : augmente le moment d'extension du genou et
sécurise |'articulation de genou (en position debout et pendant la
course). La propulsion de la prothése diminue. L'utilisateur peut avoir
I'impression de marcher en montée.

+ Déplacement postérieur: diminue le moment d'extension du genou.
La propulsion de la prothése augmente. L'utilisateur doit solliciter plus
de force musculaire pour maintenir I'articulation de genou tendue.
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* Réglage plus raide de Pinclinaison : raccourcit le levier de I'avant-
pied. Cela augmente la propulsion de la prothése et le pied prothétique
devient plus rigide.

* Réglage plus plat de Pinclinaison : allonge le levier de |'avant-pied.
La propulsion de la prothése diminue et le pied prothétique devient plus
souple.

Plan frontal

* Régler la prothése de maniére a ce que I'utilisateur marche a plat et que
le déroulé se fasse la ou se trouverait le gros orteil.

6 Nettoyage

> Nettoyant recommandé: savon pH neutre (parex. Derma Clean
453H10)

1) Nettoyer le produit a la main et a I'eau douce avec un savon au pH
neutre.

2) Rincer les restes de savon a I'eau douce.

3) Sécher le produit avec un chiffon doux.

4) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> Vérifiez les réglages de la prothése aprés la période d'adaptation spéci-
fique au patient et, si nécessaire, ajustez-la a nouveau.

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit avec des ordures ménagéres non triées.
Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur
I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des autorités com-
pétentes de votre pays concernant les procédures de retour, de collecte et
de recyclage des déchets.
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9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Options de rigidité SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Poids [g] 550 575 600 625 650
Poids [Ibs] 1,26 1,30 1,35 1,40 1,45
Poids max. de l'utilisateur 59 70 86 102 118
[kgl
Poids max. de l'utilisateur 130 155 190 225 260
[Ibs]
1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-03-13

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.
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Il piede protesico Sprinter 1E90* & destinato all'impiego in una protesi spor-
tiva. Si distingue per il suo peso ridotto. Il contorno elastico gli conferisce
un'elevata forza propulsiva e una resistenza ridotta.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

Il prodotto non € indicato per I'impiego in protesi per I'uso quotidiano.

2.2 Campo d'impiego
* Il peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 28).

2.3 Possibilita di combinazione

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

L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle maggiori
esigenze di un'attivita sportiva.
Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock
Suole esterne e strisce Denominazione Codice di identifi-
protettive cazione
Suola esterna 27500
Suola esterna con Spikes 27501
Strisce protettive 27538
Combinazioni per protesi | Denominazione Codice di identifi-
transtibiale cazione
Adattatore di prova per piede 4R206
sportivo transtibiale
Adattatore definitivo per piede 4R204
sportivo transtibiale
Piastra di collegamento posterio- 4R420
re (set)
Attaccoa T per TT 2R176=T
5° Adattatore a L 2R177=5
18° Adattatore a L 2R177=18
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Combinazioni per protesi | Denominazione Codice di identifi-
transfemorale e protesi cazione
di disa_rticolazione di gi- | Ginocchio protesico sportivo 3580
nocchio Attacco di prova per piede spor- 4R206

tivo TF

Attacco definitivo per piede spor- 4R204

tivo TF

2.4 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali consentite
Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 27).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

2.5 Vita utile

La vita utile di una protesi sportiva dipende dalla frequenza e dall'intensita di
utilizzo. La vita utile prevista varia da 6 mesi per lo sport di tipo agonistico a
2 anni per lo sport di tipo ricreativo.

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 mecca-
nici.

» Rispettare le possibilita/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.
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» Non sottoporre il prodotto a sollecitazioni eccessive (capitolo: "Condizio-
ni di impiego" v. pagina 23) e a condizioni ambientali inaccettabili (v.
pagina 24).

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo6 dare
adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata).

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

4 Fornitura
Quantita Denominazione
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico

5 Preparazione all'uso

CAUTELA

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

5.1 Scelta della rigidita
Ottobock consiglia di scegliere il tipo di rigidita in funzione del peso corpo-
reo e dello stile di corsa.

Tipo di rigidita Corsa di velocita Corsa di fondo
Peso corporeo Peso corporeo
SPR-1 [kgl da 40 a 52 da 40 a 59
[Ibs] da90a 115 da 90 a 130
SPR-2 [kgl da 53 a 63 da60a 70
[Ibs] da 116 a 140 da 131 a 155
SPR-3 [kgl da64a79 da71a86
[Ibs] da141a175 da 156 a 190
SPR-4 [kgl da80a95 da 87 a 102
[lbs] da 176 a 210 da 191 a 225
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Tipo di rigidita Corsa di velocita Corsa di fondo
Peso corporeo Peso corporeo
SPR-5 [kgl da 96 a 111 da 103 a 118
[Ibs] da 211 a 246 da 226 a 260

5.2 Montaggio della suola esterna

Utilizzo errato del piede protesico e della suola esterna

del prodotto
» Utilizzare il piede protesico solo con suola esterna.

guati.

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e danneggiamento

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

» Montare la suola esterna secondo le istruzioni per I'uso.

| Istruzioni per I'uso per le suole esterne 22500 e 22501

| 647Gs4s |

5.3 Allineamento
Allineamento di base

» Piano sagittale: realizzare la struttura di base della protesi (vedere figu-

re all'inizio del documento).

» Piano frontale: la linea di montaggio passa al centro attraverso il piede
protesico, in caso di protesi femorali al centro attraverso il piano
d’ingresso dell'invasatura e in caso di protesi della gamba al margine la-
terale della rotula. Prestare attenzione alla posizione di abduzione/addu-

zione. Allineare il piede protesico senza rotazione esterna.

» Seguire le istruzioni per I'uso dei componenti protesici selezionati.

Istruzioni per 'uso di adattatori per piedi sportivi trans- 647G839
femorali

Istruzioni per I'uso del ginocchio protesico sportivo 647G813
3S80

Istruzioni per 'uso di adattatori per piedi sportivi transti- | 647G840
biali (4R208, 4R210)

Istruzioni per 'uso di adattatori per piedi sportivi transti- | 647G981
biali (4R212)

2R177=18 sono allegate ai prodotti.

Le istruzioni di montaggio degli adattatori 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
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Allineamento statico e prova dinamica

Durante I'allineamento statico e la prova dinamica, le impostazioni della pro-

tesi (lunghezza, angolazione, spostamenti) vengono verificate e adattate

all'utilizzatore.

La regolazione del piede protesico influisce notevolmente sul comportamen-

to della protesi:

Piano sagittale

* Spostamento anteriore: aumenta il momento di estensione del ginoc-
chio e rende I'articolazione del ginocchio protesica pil sicura (in piedi e
durante la corsa). La spinta in avanti della protesi diminuisce.
L'utilizzatore pud avere la sensazione di camminare in salita.

* Spostamento posteriore: riduce il momento di distensione del ginoc-
chio. La spinta in avanti della protesi aumenta. L'utilizzatore deve usare
pit forza muscolare per mantenere I'articolazione di ginocchio distesa.

* Regolazione angolare piu ripida: accorcia la leva dell'avampiede.
Questo aumenta la spinta in avanti della protesi e il piede protesico sem-
bra piu rigido.

* Regolazione angolare piu piatta: allunga la leva dell'avampiede. La
spinta in avanti della protesi diminuisce e il piede protesico sembra piu
morbido.

Piano frontale

* Impostare la protesi in modo che [I'utilizzatore appoggi il piede a terra in
modo piatto e compia il rotolamento sull’alluce virtuale.

6 Pulizia
> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (ad es. Derma Clean
453H10)

1) Pulire il prodotto a mano con acqua dolce pulita e sapone a pH neutro.
2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

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

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

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

» Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la pre-
senza di eventuali segni di usura e controllare il funzionamento.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indi-
cazioni delle autorita locali competenti relative alle procedure 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 € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

Tipo di rigidita SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Peso [g] 550 575 600 625 650
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Peso corporeo max. [kg] 59 70 86 102 118
Peso corporeo max. [Ibs] 130 155 190 225 260
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1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2024-03-13

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El pie protésico Sprinter 1IE90* estd pensado para su uso con una proétesis
deportiva. Se distingue por su reducido peso. El perfil del resorte proporcio-
na una elevada fuerza de impulso y ofrece muy poca resistencia.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El producto no esta indicado para su utilizacion con proétesis de uso diario.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 35).

2.3 Posibilidades de combinacion

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

El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas por el de-
porte.
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Limitaciones de combinaciéon para componentes Ottobock

Suelas y tiras protectoras | Denominacién Referencia

Suela 27500

Suela con tacos 27501

Tiras protectoras 27538
Combinaciones para pré- | Denominacién Referencia
tesis transtibiales Adaptador transtibial de prueba 4R206

para pie deportivo

Adaptador transtibial definitivo 4R204

para pie deportivo

Placa de conexion posterior (jue- 4R420

go)

Adaptador en T transtibial 2R176=T

Adaptador en L de 5° 2R177=5

Adaptador en L de 18° 2R177=18
Combinaciones para pré- | Denominacién Referencia
tesis de articulacién de Articulacion de rodilla protésica 3580
muslo y rodilla deportiva

Adaptador transfemoral de prue- 4R206

ba para pie deportivo

Adaptador transfemoral definitivo 4R204

para pie deportivo

2.4 Condiciones ambientales

Almac iento y tr; porte

Temperatura de almacenamiento de -20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al
90 %, sin vibraciones mecdnicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas

Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C

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

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

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sust ias solidas para evitar dafos y un aumento del des-
gaste (vease la pagina 34).

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. €j., polvos de
talco), contacto permanente con la arena
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no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios liquidos

2.5 Vida atil

La vida atil de una prétesis deportiva depende de la frecuencia y la intensi-
dad de su uso. La vida Util prevista oscila entre los 6 meses para los depor-
tes de competicion y los 2 afios para los deportes recreativos.

3 Indicaciones generales de seguridad
i{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

>

vV VvVVY V

>

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

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

Respete la vida atil méxima del producto.

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

No exponga el producto a un esfuerzo excesivo (capitulo: "Campo de
aplicacion" véase la pagina 29) ni a condiciones ambientales no permiti-
das (véase la pagina 30).

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

El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no esta
permitida su reutilizacion 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 flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

5.1 Seleccionar la rigidez
Ottobock recomienda seleccionar el grado de rigidez en funcion del peso
corporal y de la manera de correr.

Grado de rigidez Carrera de velocidad Carrera de fondo
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kg] 40 a 52 40 a 59
[Ibs] 90 a 115 90 a 130
SPR-2 [kgl 53 a 63 60 a 70
[Ibs] 116 a 140 131 a 155
SPR-3 [kgl 64 a 79 71a86
[Ibs] 141 a 175 156 a 190
SPR-4 [kgl 80 a 95 87 a 102
[Ibs] 176 a 210 191 a 225
SPR-5 [kgl 96 a 111 103 a 118
[Ibs] 211 a 246 226 a 260

5.2 Montar la suela

Uso inapropiado del pie protésico y de la suela

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

producto

» Utilice el pie protésico Unicamente con suela.

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

» Monte la suela de acuerdo con las instrucciones de uso.
[ Instrucciones de uso de las suelas 22500 y 22501 | 647Gs4s |

5.3 Alineamiento

Alineacion basica

» Plano sagital: realice la alineacion basica de la prétesis (véanse las fi-
guras al principio del documento).

» Plano frontal: la linea de alineacion pasa por el centro del pie protési-
co, en el caso de las proétesis transfemorales, por el centro del plano de
entrada del encaje y, en el caso de las prétesis transtibiales, por el bor-
de lateral de la rétula. Observe la posicion de abduccién/aduccién. Ali-
nee el pie protésico sin rotacién externa.
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» Consulte las instrucciones de uso de los componentes de proétesis se-
leccionados.

Instrucciones de uso para el adaptador de pie deportivo | 647G839
transfemoral
Instrucciones de uso para prétesis de rodilla deportiva 647G813
3S80

Instrucciones de uso del adaptador de pie deportivo 647G840
transtibial (4R208, 4R210)
Instrucciones de uso del adaptador de pie deportivo 647G981
transtibial (4R212)
Las indicaciones de montaje de los adaptadores 4R420, 2R176=T,
2R177=5, 2R177=18 se incluyen con los productos.

Alineacion estatica y prueba dinamica

Durante la alineacion estatica y la prueba dinamica, los ajustes de la préte-

sis (longitud, angulo, desplazamientos) se comprueban y se ajustan para el

usuario.

El ajuste del pie protésico influye mucho sobre el comportamiento de la pro-

tesis:

Plano sagital

* Desplazamiento a anterior: aumenta el momento de estiramiento de la
rodilla y hace que la articulacion de rodilla sea mas segura (en apoyo y
al andar). El impulso hacia adelante de la prétesis disminuye. El usuario
puede tener la sensacion de estar subiendo una cuesta.

* Desplazamiento a posterior: reduce el momento de estirar la rodilla.
El impulso hacia adelante de la prétesis aumenta. El usuario debe hacer
mas fuerza muscular para mantener la articulacion de rodilla estirada.

* Ajustar angulo mas pronunciado: acorta la palanca de puntera. Esto
aumenta el impulso hacia adelante de la prétesis y el pie protésico se
siente mas rigido.

* Ajustar angulo mas plano: prolonga la palanca de puntera. El impulso
hacia adelante de la prétesis disminuye y el pie protésico se siente mas
suave.

Plano frontal

* Ajuste la prétesis de modo que el usuario pise plano y se desplace so-
bre el dedo gordo del pie virtual.
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6 Limpieza
> Producto de limpieza recomendado: jabén de pH neutro (p. ej.: Der-
ma Clean 4563H10)

1) Limpie el producto a mano con agua limpia y jabon de pH neutro.
2) Aclare los restos de jabdn con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje que la humedad residual se seque al aire.

7 Mantenimiento

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacién

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una elimi-
nacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente
y para la salud. Observe las indicaciones de las autoridades competentes
de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la eliminacion.

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

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

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

10 Datos técnicos

Grado de rigidez SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Peso [g] 550 575 600 625 650
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Peso corporal max. [kg] 59 70 86 102 118
Peso corporal max. [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2024-03-13

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O pé protético Sprinter 1IE90* destina-se ao uso em uma protese esportiva.
Sua caracteristica principal é ter um peso reduzido. O contorno da mola
proporciona uma forca de propulsdo elevada e uma resisténcia reduzida.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

O produto ndo é adequado para a utilizagdo em préteses de uso cotidiano.

2.2 Area de aplicacao
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 41).
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2.3 Possibilidades de combinacao

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

INFORMACAO

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

Limitacoes para as combinacdes de componentes Ottobock

Solas de corrida e tiras Designacao Caodigo
de protecao Sola de corrida 27500

Sola exterior com travas 27501

Tiras de protegao 27538
Combinacdes para préte- | Designacido Cadigo
ses transtibiais Adaptador de pé esportivo de 4R206

teste transtibial

Adaptador de pé esportivo defini- 4R204

tivo transtibial

Placa de conexdo posterior (con- 4R420

junto)

Adaptador em T para transtibial 2R176=T

Adaptador em L 5° 2R177=5

Adaptador em L 18° 2R177=18
Combinacdes para préte- | Designacéao Codigo
ses de coxa e desarticu- | Articulacio de joelho protética 3580
lacao de joelhos esportiva

Adaptador de pé esportivo de 4R206

teste transfemoral

Adaptador de pé esportivo defini- 4R204

tivo transfemoral

2.4 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % a
90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

Condicoe: bi is ad

veis

Temperatura de utilizagao: -10 °C a +45 °C
Produtos quimicos/liquidos: agua doce, 4gua salgada, transpiragéo, urina, agua
com sabao, agua clorada
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a— S —
Condic veis

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restrigoes
Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 40).

S R R

Condicoes
Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (por ex., talco),
contato permanente com areia

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

2.5 Vida util

A vida Util de uma proétese esportiva depende da frequéncia e da intensidade
do uso. A vida Util prevista varia entre 6 meses para desportos de competi-
¢ao e 2 anos para desportos recreativos.

3 Indicacoes gerais de seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

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

» Observe a vida util maxima do produto.

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

» Naio exponha o produto a esforcos excessivos (capitulo: "Area de aplica-
¢do" consulte a pagina 35) e a condigbes ambientais inadmissiveis
(consulte a pagina 36).

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

» O produto so6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o red-
so em outras pessoas.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducéo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizagao
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Qtde.

Denominacao

1

Pé protético

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

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

5.1 Selecionar a rigidez

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

Variante de rigidez Corrida de curta distan- | Corrida de longa distan-
cia cia
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kgl 40 até 52 40 até 59
[Ibs] 90 até 115 90 até 130
SPR-2 [kgl 53 até 63 60 até 70
[Ibs] 116 até 140 131 até 155
SPR-3 [kg] 64 até 79 71 até 86
[Ibs] 141 até 175 156 até 190
SPR-4 [kg] 80 até 95 87 até 102
[Ibs] 176 até 210 191 até 225
SPR-5 [kg] 96 até 111 103 até 118
[Ibs] 211 até 246 226 até 260

5.2 Montar a sola de corrida

/A CUIDADO

Utilizacao incorreta do pé protético e da sola de corrida

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

duto

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

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

» Montar a sola de corrida de acordo com as indicagcdes nas instrugoes
de utilizagéo.

[ Instrucées de utilizacdo para solas 2Z500 e 2Z501 | 647Gs4s |
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5.3 Alinhamento
Alinhamento basico

>

>

>

Plano sagital: efetuar o alinhamento basico da prétese (ver as figuras
no inicio do documento).

Plano frontal: a linha de referéncia para alinhamento passa pelo centro
do pé protético, no caso das préteses femorais, pelo centro do plano de
entrada do encaixe protético e, no caso das préteses transtibiais, ao lon-
go do bordo lateral da rétula. Observar a posicdo de abducéo/adugao.
Alinhar o pé protético sem rotagdo externa.

Seguir as instrugdes de utilizagdo dos componentes da prétese selecio-
nados.

Instrucoes de utilizacao para adaptador de pé esportivo | 647G839
transfemoral

Instrucoes de utilizacao para articulacao de joelho pro- 647G813
tética esportiva 3S80

Instrucoes de utilizacao para adaptador de pé esportivo | 647G840
transtibial (4R208, 4R210)

Instrucoes de utilizacao para adaptador de pé esportivo | 647G981
transtibial (4R212)

As instrucoes de montagem dos adaptadores 4R420, 2R176=T,
2R177=5, 2R177=18 acompanham os produtos.

Alinhamento estatico e prova dindmica

Durante o alinhamento estatico e a prova dinamica, as configuragdes da
prétese (comprimento, angulo, deslocamentos) sdo verificadas e ajustadas
no usuario.

A configuragdo do pé protético tem grande influéncia sobre o comportamen-
to da proétese:

Plano sagital

Deslocamento na direcao anterior: aumenta o momento de extensao
do joelho e torna a articulagdo de joelho mais segura (em pé e corren-
do). O impulso da prétese para a frente é reduzido. O usuario pode ter a
sensagdo de andar em subida.

Deslocamento na direcao posterior: reduz o momento de extensdo do
joelho. O impulso da prétese para a frente é aumentado. O usuario tem
de usar mais forca muscular para manter a articulagédo de joelho estendi-
da.
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» Definir um angulo mais acentuado: encurta a alavanca do antepé. Is-
to aumenta o impulso da prétese para a frente e o pé protético parece
mais rigido.

* Definir um angulo mais plano: aumenta a alavanca do antepé. O im-
pulso da prétese para a frente é reduzido e o pé protético parece mais
maleével.

Plano frontal

* Ajustar a prétese de modo a que o usudrio pouse o pé de forma plana e
se desloque sobre o dedo grande do pé virtual.

6 Limpeza
> Produto de limpeza recomendado: sabdo de pH neutro (por ex., Der-
ma Clean 4563H10)

1) Lavar o produto a mdo com agua doce limpa e sabdo de pH neutro.
2) Remover os restos de sabdo com agua doce limpa.

3) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao

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

» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

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

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

» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de des-
gaste e controlar a fungéo.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico néao seletivo. Uma eliminagéao
inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude.
Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos
de devolucéo, coleta e eliminacéo.
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9 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

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

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

10 Dados técnicos

Variante de rigidez SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Peso [g] 550 575 600 625 650
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Peso corporal max. [kg] 59 70 86 102 118
Peso corporal max. [Ibs] 130 155 190 225 260
1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2024-03-13

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De Sprinter prothesevoet 1E90* is bedoeld voor gebruik in een sportprothe-
se. Een kenmerkende eigenschap is het geringe gewicht. De contour voor
de veer zorgt voor een grote aandrijfkracht en een geringe weerstand.
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2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

Het product is niet geschikt voor gebruik in prothesen voor dagelijks
gebruik.

2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 47).

2.3 Combinatiemogelijkheden

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

INFORMATIE

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

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

Loopzolen en bescherm B i Referentienum
strips Loopzool 27500
Loopzool met spikes 27501
Beschermstrip 27538
Combinaties voor onder- | B i Referentienum
beenprothesen Transtibiale testsportvoetadapter 4R206
Definitieve transtibiale sportvoet- 4R204
adapter
Posteriore aansluitplaat (set) 4R420
T-adapter voor transtibiaal 2R176=T
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18
Combinaties voor boven- | B i Referentienum
been- en kniege- Sportprothesekniescharnier 3580
wrichtsprothesen Transfemorale testsportvoet- 4R206
adapter
Definitieve transfemorale sport- 4R204
voetadapter
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2.4 Omgevingscondities

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

Toegestane omgevingsvoorwaarden

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

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

chloorwater

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

beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 46).

Niet-toeg omgeving: dities

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdurig contact met
zand
Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

2.5 Levensduur

De levensduur van een sportprothese is afhankelijk van de frequentie en
intensiteit van het gebruik. De verwachte levensduur varieert van 6 maanden
voor prestatiesporten tot 2 jaar voor recreatieve sporten.

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging 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 voér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Stel het product niet bloot aan overbelasting (hoofdstuk:
“Toepassingsgebied” zie pagina 42) of omgevingsomstandigheden die
niet zijn toegestaan (zie pagina 43).

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Neem passende maatregelen (zoals reiniging,
reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant of een gespecialiseer-
de werkplaats).
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» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen herge-
bruik bij andere personen.

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

5.1 Stijfheid kiezen

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

Stijfheidsvariant Hardlopen korte afstan- | Hardlopen lange afstan-
den den
Lich gewich Lich icht

SPR-1 [kg] 40 tot 52 40 tot 59

[Ibs] 90 tot 115 90 tot 130
SPR-2 [kg] 53 tot 63 60 tot 70

[Ibs] 116 tot 140 131 tot 155
SPR-3 [kg] 64 tot 79 71 tot 86

[Ibs] 141 tot 175 156 tot 190
SPR-4 [kg] 80 tot 95 87 tot 102

[Ibs] 176 tot 210 191 tot 225
SPR-5 [kg] 96 tot 111 1083 tot 118

[Ibs] 211 tot 246 226 tot 260
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5.2 Loopzool monteren

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de prothesevoet en loopzool

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door

beschadiging van het product

» Gebruik de prothesevoet alleen met loopzool.

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

» Monteer de loopzool volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
| Gebruiksaanwijzing voor loopzolen 2Z500 en 22501 | 647Gs4s |

5.3 Opbouw

Basisopbouw

» Sagittaal vlak: voer de basisopbouw van de prothese uit (zie afbeeldin-
gen aan het begin van het document).

» Frontaal vlak: de opbouwlijn loopt in het midden door de prothesevoet,
bij bovenbeenprotheses in het midden door het instapvlak van de prothe-
sekoker en bij onderbeenprotheses aan de laterale rand van de patella.
Let op de abductie-/adductiestand. Monteer de prothesevoet zonder
externe rotatie.

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de geselecteerde prothesecomponen-

ten.
Gebruiksaanwijzing voor transfemorale sportvoetadap- 647G839
ter
Gebruiksaanwijzing voor sportprothesekniescharnier 647G813
3S80

Gebruiksaanwijzing voor transtibiale sportvoetadapter 647G840
(4R208, 4R210)
Gebruiksaanwijzing voor transtibiale sportvoetadapter 647G981
(4R212)
De montage-instructies voor de adapters 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 worden bij de producten geleverd.
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Statische opbouw en dynamische afstelling

Tijdens de statische opbouw en de dynamische afstelling worden de instel-

lingen van de prothese (lengte, hoek, verschuivingen) bij de gebruiker

gecontroleerd en aangepast.

Het aanpassen van de prothesevoet heeft een grote invloed op het gedrag

van de prothese:

Sagittaal vlak

* Verschuiven naar anterior: verhoogt het moment waarop de knie wordt
gestrekt en maakt het kniegewricht veiliger (zowel staand als tijdens
hardlopen). De voorwaartse drang van de prothese wordt minder. De
gebruiker kan het gevoel hebben dat hij bergop loopt.

* Verschuiven naar posterior: verlaagt het moment dat de knie wordt
gestrekt. De voorwaartse drang van de prothese wordt groter. De
gebruiker moet meer spierkracht gebruiken om het kniegewricht gestrekt
te houden.

* Hoek steiler instellen: verkort de hefboom voor de voorvoet. Dit ver-
hoogt de voorwaartse drang van de prothese en de prothesevoet voelt
stijver aan.

* Hoek vlakker instellen: verlengt de hefboom voor de voorvoet. De
voorwaartse drang van de prothese wordt minder en de prothesevoet
voelt zachter aan.

Frontaal viak

* Stel de prothese zo in dat de gebruiker met de gehele voet op de grond
neerkomt en over de virtuele grote teen afrolt.

6 Reiniging

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

1) Reinig het product met de hand met schoon zoet water en pH-neutrale
zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies
Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product
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» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

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

» Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op tekenen van
slijtage en controleer de functie.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Stijfheidsvariant SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Gewicht [g] 550 575 600 625 650
Gewicht [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Max. lichaamsgewicht 59 70 86 102 118
kgl

Max. lichaamsgewicht 130 155 190 225 260
[Ibs]
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-03-13

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Protesfoten Sprinter 1E90* &r avsedd att anvandas i en sportprotes. Ett av
de framsta kénnetecknen &r den laga vikten. Fjaderkonturen ger en hég driv-
kraft och lagt motstand.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

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

Produkten &r inte avsedd for anvandning i vardagsproteser.

2.2 Anvindningsomrade
» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 53).

2.3 Kombinationsmaojligheter

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

Proteshylsan maste tala de dkade krav som stalls vid idrottsutévande.
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Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

Loparsulor och skydds- Benamni Referensnummer
remsor Loparsula 27500
Loparsula med spikar 27501
Skyddsremsa 27538
Kombinationer for under- | Benamni Referensnummer
bensproteser TT-testsportfotadapter 4R206
Slutlig TT-sportfotadapter 4R204
Posterior anslutningsplatta (sats) 4R420
T-adapter for TT 2R176=T
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18
Kombinationer for lar- Benamni Referensnummer
och kn3exartikulations- Sportprotesknaled 3580
proteser TF-testsportfotadapter 4R206
Slutlig TF-sportfotadapter 4R204

2.4 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Lagertemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga mekanis-
ka vibrationer eller stétar

PTRrRCY TPy

Tillditna omgivni or

Anvindningstemperatur: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 52).

hallanden

Otillaitna omgivningsfo
Fasta amnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv kontakt med sand
Kemikalier/vitskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.5 Livsldngd

Livslangden for en sportprotes beror pa hur ofta och hur intensivt den an-
vands. Den forvantade livslangden ar fran 6 manader for tavlingsidrott och
upp till 2 ar for sportutévning pa fritiden.
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3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

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

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

dukternas bruksanvisningar.

Beakta produktens maximala livslangd.

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar f6r anvéndning f6-

re anvandning.

Utsétt inte produkten for stora pafrestningar (kapitlet "Anvandningsomra-

de" se sida 48) eller ofillatna omgivningsforhallanden (se sida 49).

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker pa dess

skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation,

byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

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

vy

A 4

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

4 | leveransen

Kvantitet Benidmning
1 Bruksanvisning
1 Protesfot

5 Gora klart for anvandning

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

5.1 Vilja styvhet
Ottobock rekommenderar att man véljer styvhetsvariant efter kroppsvikt och
16pstil.

Styvhetsvariant Kortdistanslopning Langdistanslopning
Kroppsvikt Kroppsvikt
SPR-1 [kgl 40 till 52 40 till 59
[Ibs] 90 till 115 90 till 130
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Styvhetsvariant Kortdi 16pning Langdi 16pning
Kroppsvikt Kroppsvikt
SPR-2 [kgl 53 till 63 60 till 70
[Ibs] 116 till 140 131 till 155
SPR-3 [kgl 64 till 79 71 till 86
[Ibs] 141 till 175 156 till 190
SPR-4 [kgl 80 till 95 87 till 102
[Ibs] 176 till 210 191 till 225
SPR-5 [kgl 96 till 111 103 till 118
[Ibs] 211 till 246 226 till 260

5.2 Montera I6parsulan

Felaktig anvdndning av protesfoten och I6parsulan

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

» Anvand bara protesfoten tillsammans med en I6parsula.

» Loparsulor med dobbar ska endast anvandas pa lampliga underlag.

» Montera I&parsulan enligt anvisningarna i din bruksanvisning.
| Bruksanvisning for I6parsulorna 22500 och 22501 | 647G848 |

5.3 Inriktning

Grundinriktning

» Sagittalplanet: Utfér grundinriktning av protesen (se bilderna langst
fram i dokumentet).

» Frontalplanet: Inrikiningslinjen gar mitt éver protesfoten, pa larbenspro-
teser mitt 6ver proteshylsans ingangsplan och pa underbensproteser
langs knaskalens laterala kant. Observera abduktionsstéllningen/adduk-
tionsstéllningen. Rikta in protesfoten utan yttre rotation.

» Folj bruksanvisningarna for de valda proteskomponenterna.

Bruksanvisning for TF-sportfotadapter 647G839
Bruksanvisning for sportprotesknaled 3S80 647G813
Bruksanvisning for TT-sportfotadapter (4R208, 4R210) 647G840
Bruksanvisning for TT-sportfotadapter (4R212) 647G981
Monteringsanvisningarna for adaptern 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 medfoljer produkten.
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Statisk inriktning och dynamisk provning

Vid statisk inriktning och dynamisk provning kontrolleras och anpassas pro-

tesens installningar (langd, vinkel, forskjutningar) till anvandaren.

Protesfotens instéllningar paverkar protesens funktion i hog grad:

Sagittalplanet

+  Forskjutning framat: Okar det knastrackande momentet och gor knéle-
den stabilare (ndr man star och nar man springer). Protesens framatro-
relse minskar. Anvandaren kan fa en kénsla av att man springer uppfor.

*  Forskjutning bakat: Minskar det knastrackande momentet. Protesens
framatrorelse okar. Anvandaren maste anvanda mer muskelkraft for att
hélla knaleden strackt.

+ Stalla in en brantare vinkel: Forkortar framfotens rorelse. Detta okar
protesens framatrorelse och fotprotesen kanns stelare.

« Stilla in en planare vinkel: Forlanger framfotens rorelse. Detta mins-
kar protesens framatrérelse och fotprotesen kéanns mjukare.

Frontalplanet

» Stall in protesen sa att anvandaren satter ned foten platt och rullar éver
den virtuella stortan.

6 Rengoring
> Rekommenderat rengdéringsmedel: pH-neutral tval (exempelvis Derma
Clean 453H10)

1) Rengor produkten for hand med rent sotvatten och pH-neutral tval.
2) Skolj av tvalrester med rent sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat lufttorka tills det ar helt torrt.

7 Underhall

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

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

» Observera foljande underhallsanvisningar.

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

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.
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» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseende tec-
ken pa slitage och kontrollera funktionen.
» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshan-
tering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera anvisningarna
fran behoriga myndigheter i ditt land om aterlamning, insamling och avfalls-
hantering.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

Styvhetsvariant SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Vikt [g] 550 575 600 625 650
Vikt [Ibs] 1,26 1,30 1,35 1,40 1,45
Maximal kroppsvikt [kg] 59 70 86 102 118
Maximal kroppsvikt [Ibs] 130 155 190 225 260
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-03-13

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesefoden Sprinter 1E90* er beregnet til anvendelse i en sportsprotese.
Den udmezerker sig ved sin lave veaegt. Fjederformen serger for en stor driv-
kraft og en lav modstand.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Produktet egner ikke til brug i hverdagsproteser.

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 59).

2.3 Kombinationsmuligheder

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

INFORMATION

Protesehylsteret skal kunne holde til de egede krav, der er ved udferelse af
sport.

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter

Lobesaler og beskyttel- Betegnelse Identifikation
sesstykker Lobesal 27500
Lobesal med spikes 27501
Beskyttelsesstykker 27538
Kombinationer til under- | Betegnelse Identifikation
bensproteser TT-preve-sportsfodadapter 4R206
Definitiv TT-sportsfodadapter 4R204
Posterior tilslutningsplade (seet) 4R420
T-adapter til TT 2R176=T
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18
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Kombinationer til lar- el- | Betegnelse Identifikation

ler knaeeksartikulation- | Sportsproteseknzeled 3580

proteser TF-preve-sportsfodadapter 4R206
Definitiv TF-sportsfodadapter 4R204

2.4 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begreensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Renger produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at und-
ga oget slitage og skader (se side 58).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), vedvarende kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier

2.5 Levetid

En sportsproteses levetid afhaenger af, hvor hyppigt og intensivt den bruges.
Den forventede levetid streekker sig fra 6 maneder for eliteidreet op til 2 ar for
fritidssport.

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

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

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

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

Udseet ikke produktet for overbelastning (kapitel: "Anvendelsesomrade"
se side 54) og ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 55).

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand.
Serg for egnede foranstaltninger (f. eks. rengering, reparation, udskift-
ning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri).

vy

A 4
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» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa
andre personer.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en eendret afrulning er meerkbare
tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

5.1 Valg af stivhed
Ottobock anbefaler at veelge en stivhedsvariant, der passer til kropsveegten
og til den pageeldende lgbestil.

Stivhedsvariant Kortdistancelob Langdistancelsb
Kropsvaegt Kropsvaegt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[Ibs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[Ibs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kg] 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[Ibs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260
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5.2 Montering af lebesal

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af protesefoden og lgbesal

Risiko for tilskadekomst pa grund af manglende vejgreb og beskadigelse af
produktet

» Protesefoden méa kun anvendes med lebesal.

» Lobesaler med pigge ma kun anvendes pa underlag, som er egnede

hertil.
» Monter lsbesalen i henhold til angivelserne i brugsanvisningen.
[ Brugsanvisning til Isbesaler 22500 og 22501 | 647Gs4s |

5.3 Opbygning

Grundopbygning

» Sagittalplan: Foretag protesens grundopbygning (se figurerne i starten
af dokumentet).

» Frontalplan: Opbygningslinjen leber midt gennem protesefoden, for
overbensproteser midt gennem indgangsniveauet pa protesehylsteret og
ved underbensproteser pa den laterale kant af knzeskallen. Veer opmeerk-
som pa abduktionsstillingen/adduktionsstillingen. Opbyg protesefoden
uden udvendig rotation.

» Overhold brugsanvisningen til de valgte protesekomponenter.

Brugsanvisning til TF-sportsfodadaptere 647G839
Brugsanvisning til sportsproteseknaeled 3S80 647G813
Brugsanvisning til TT-sportsfodadaptere (4R208, 4R210) | 647G840
Brugsanvisning til TT-sportsfodadaptere (4R212) 647G981
Monteringsanvisningerne til adapter 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 er vedlagt produkterne.

Statisk opbygning og dynamisk provning

Under den statiske opbygning og den dynamiske prevning kontrolleres og
tilpasses protesens indstillinger (leengde, vinkel, forskydninger) pa bruge-
ren.

Protesefodens indstilling har stor indflydelse pa protesens reaktioner:
Sagittalplan

57



* Forskydning i anterior retning: Jger det knaestreekkende moment og
ger knaeleddet sikkert (nar man star, og nar man lgber). Protesens ten-
dens til at beveege sig fremad mindskes. Brugeren har muligvis en folel-
se af at ga nedad.

* Forskydning i posterior retning: Mindsker det knzestreekkende mo-
ment. Protesens tendens til at beveege sig fremad eges. Brugeren skal
bruge mere muskelkraft for at kunne holde knaeleddet strakt.

* Indstil vinklen skarpere: Forkorter forfodspladen. Det eger protesens
tendens til at beveege sig fremad, og protesefoden feles stivere.

* Indstil vinklen fladere: Forlenger forfodspladen. Det mindsker prote-
sens tendens til at beveege sig fremad, og protesefoden feles blaedere.

Frontalplan

* Indstil protesen, sa brugeren treeder pa hele fladen og ruller over de vir-
tuelle storeteeer.

6 Rengering
> Anbefalet rengoringsmiddel: pH-neutral sebe (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) Renger produktet i handen med rent vand og pH-neutral seebe.
2) Skyl seeberester af med rent vand.

3) Tor produktet af med en bled klud.

4) Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

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

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Kontroller protesens indstillinger, efter at patienten har vaennet sig til
protesen. Safremt det er nedvendigt, skal protesens indstillinger tilpas-
ses igen.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der
aftales regelmzaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

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

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.
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8 Bortskaffelse

Dette produkt méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En
ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa milje 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 pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Stivhedsvariant SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Vaegt [g] 550 575 600 625 650
Vaegt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Maks. kropsvaegt [kg] 59 70 86 102 118
Maks. kropsvaegt [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2024-03-13

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.
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» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Protesefoten Sprinter 1E90* er beregnet pa bruk i en sportsprotese. Den er
kjennetegnet av lav vekt. Fjeerkonturen serger for en hey fremdriftskraft og li-
ten motstand.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Produktet egner seg ikke til bruk i hverdagsproteser.

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 65).

2.3 Kombinasjonsmuligheter

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

INFORMASJON

Protesehylsen méa holde stand for de okte kravene i idrett.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

Lopesaler og beskyttel- Betegnelse Merking
sestape Innerséale 27500
Lepeséle med pigger 27501
Beskyttelsestape 27538
Kombinasjoner for legg- | Betegnelse Merking
proteser TT testsportsfotadapter 4R206
Endelig TT sportsfotadapter 4R204
Posterior tilkoblingsplate (sett) 4R420
T-adapter til TT 2R176=T
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18
[ | Betegnelse [ Merking |
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Kombinasjoner for lar- og | Sportsprotesekneledd 3580

kneeksartikulasjonspro- | TF testsportsfotadapter 4R206
teser

Endelig TF-sportsfotadapter 4R204

2.4 Miljeforhold

Lagring og transport

Lagertemperatur —-20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljeforhold

Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sdpevann, klorvann

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 64).

Ikke tillatte miljoforhold

Faste stoffer: Sterke veeskebindende partikler (f. eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.5 Levetid

Levetiden til en sportsprotese avhenger av brukshyppigheten og -intensite-
ten. Forventet levetid varierer fra 6 maneder for konkurranseidrett til 2 ar for
fritidsidrett.

3 Generelle sikkerhetsanvisninger
FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

>
>

vV VVvVYy

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

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

Overhold produktets maksimale levetid.

Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

Ikke utsett produktet for overbelastning (kapittel: «Bruksomrade» se
side 60) og ikke-tillatte miljeforhold (se side 61).

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

Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa an-
dre personer.
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

5.1 Velge stivhet
Ottobock anbefaler & velge stivhetsvariant avhengig av kroppsvekt og lepe-
stil.

Stivhetsvariant Kortdi lop L i lop
Kroppsvekt Kroppsvekt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[Ibs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[Ibs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kg] 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[Ibs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260

5.2 Montere lopesalen

/\ FORSIKTIG

Gal bruk av protesefot og lopesale

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

» Bruk alltid protesefoten med lepeséle.
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» Lopeséler med pigger skal bare brukes pa dertil egnede idrettsunder-

lag.
» Monter lepesalen i henhold til informasjonen i bruksanvisningen din.
[ Bruksanvisning for lopesalene 22500 og 22501 | 647Gs48 |

5.3 Oppbygging

Grunnoppbygging

» Sagittalplan: Utfer grunnoppbyggingen av protesen (se illustrasjonene i
begynnelsen av dokumentet).

» Frontplan: Oppbygningslinjen gar sentralt gjennom protesefoten, midt i
inngangsplanet til proteseskaftet ved larproteser og langs sidekanten av
patella ved underbensproteser. Ta hensyn til abduksjonsstilling/adduk-
sjonsstilling. Bygg opp protesefoten uten utvendig rotasjon.

» Folg bruksanvisningene for de utvalgte protesekomponentene.

Bruksanvisning for TF-sportsfotadapter 647G839
Bruksanvisning for sportsprotesekneledd 3S80 647G813
Bruksanvisning for TT-sportsfotadapter (4R208, 4R210) 647G840
Bruksanvisning for TT-sportsfotadapter (4R212) 647G981
Monteringanvisninger for adapteren 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 medfolger produktene.

Statisk oppbygning og dynamisk preving

Under den statiske oppbygningen og den dynamiske praevingen kontrolleres

innstillingene av protesen (lengde, vinkel forskyvninger) og tilpasses bruke-

ren.

Innstilling av protesefoten har stor innflytelse pa protesens atferd:

Sagittalplanet

* Bevege fremover: QOker kneekstensjonsmomentet og gjer kneleddet
tryggere (nar du star og leper). Fremdriften av protesen blir mindre. Bru-
keren kan fele at de gar i oppoverbakke.

* Bevege bakover: Reduserer kneekstensjonsmoment. Fremdriften av
protesen blir sterre. Brukeren ma bruke mer muskelstyrke for a holde
kneleddet strukket.

» Stille inn vinkelen brattere: Forkorter forfotsleftet. Dette sker fremdrif-
ten til protesen og protesefoten feles stivere.

« Stille inn vinkelen flatere: Forlenger forfotsleftet. Fremdriften av prote-
sen reduseres og protesefoten feles mykere.

Frontalplanet
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» Juster protesen slik at brukeren gar flatt og ruller over den virtuelle stor-
taen.

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

1) Rengjer produktet for hand med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Taerk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Etter en individuell tilvenningstid méa proteseinnstillingene kontrolleres og
ved behov tilpasses pa nytt.

» Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar
med bruken.

» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasjespor og
kontroller funksjonsevnen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
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ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

10 Tekniske data

Stivhetsvariant SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Vekt [g] 550 575 600 625 650
Vekt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Maks. kroppsvekt [kg] 59 70 86 102 118
Maks. kroppsvekt [Ibs] 130 155 190 225 260
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2024-03-13

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailytd tama asiakirja.

Proteesijalka Sprinter 1E90* on tarkoitettu kéaytettavéksi urheiluproteesin
kanssa. Sen merkittavin ominaisuus on sen keveys. Joustava muoto takaa
hyvan juoksuvoiman ja vahaisen vastuksen.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
Téama tuote ei sovellu kéytettavaksi jokapaivaisissé proteeseissa.

2.2 Kayttoalue
*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 71).
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2.3 Yhdistelmédmahdollisuudet

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

Proteesiholkin taytyy kestda urheilun asettamat suuremmat vaatimukset.

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille

Juoksupohjat ja suoja- Nimi Koodi
nauhat Juoksupohja 27500
Juoksupohja, jossa piikit 27501
Suojanauhat 27538
Saariproteesien yhdistel- | Nimi Koodi
mat TT-testiurheilujalkateran adapteri 4R206
Lopullinen TT-urheilujalkaterén 4R204
adapteri
Posteriorinen liitantélevy (setti) 4R420
TT-muotoiluun sopiva T-adapteri 2R176=T
5° L-adapteri 2R177=5
18° L-adapteri 2R177=18
Reisiproteesis ja polven Nimi Koodi
eksartikulaatioproteesien [ Urheiluproteesin polvinivel 3580
yhdistelmat TF-testiurheilujalkateran adapteri 4R206
Lopullinen TF-urheilujalkateran 4R204
adapteri

2.4 Ymparistoolosuhteet

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

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampétila: -10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia
Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-

den aineiden k valttaak i voimakk k i ja vauriot (katso
sivu 70).
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Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kiinteét aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kéytté nestemaisessa aineessa

2.5 Kayttoika

Urheiluproteesin kayttoika riippuu kéayttétiheydesta ja kayttdintensiteetista.
Odotettavissa oleva kayttoika vaihtelee kilpaurheilussa 6 kuukaudesta 2 vuo-
teen vapaa-ajan urheilussa.

3 Yleiset turvaohjeet

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessdsi mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

» Noudata liséksi tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttéa kayttbkunnon suhteen ja vaurioiden

varalta.

Tuotetta ei saa altistaa liialliselle rasitukselle (luku: "Kéayttdalue" katso

sivu 65) aladka altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso

sivu 66).

» Al kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Huolehdi soveltuvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto,
valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

» Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla eika sita saa kayttaa uudelleen
toisella potilaalla.

v

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén
yhteydessa

Pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkejé toimivuuden heikkenemises-
ta.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi
1 Kayttoohje
1 Proteesin jalkatera
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

5.1 Jaykkyyden valinta
Ottobock suosittelee valitsemaan jaykkyysmallin ruumiinpainon ja juoksutyy-
lin mukaan.

Jaykkyysmalli Lyhyen matkan juoksu Pitka kanjuoksu
Ruumiinpaino Ruumiinpaino
SPR-1 [kgl 40 -52 40 -59
[Ibs] 90 - 115 90 - 130
SPR-2 [kgl 53-63 60-70
[Ibs] 116 - 140 131 - 155
SPR-3 [kg] 64 -79 71-86
[Ibs] 141-175 156 — 190
SPR-4 [kgl 80-95 87 - 102
[Ibs] 176 - 210 191 - 225
SPR-5 [kg] 96 - 111 103 - 118
[Ibs] 211 - 246 226 — 260

5.2 Juoksupohjan asennus

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran ja juoksupohjan vaaranlainen kaytto

Loukkaantumisvaara puuttuvan pitokyvyn ja tuotteen vaurioitumisen seu-

rauksena

» Kayta proteesin jalkateraa vain juoksupohjan kanssa.

» Kayta piikkarimallisia jouksupohjia vain tarkoitukseen sopivilla urheilua-
lustoilla.

» Asenna juoksupohja kayttéohjeen ohjeiden mukaisesti.
| Kayttdohje juoksupohijille 22500 ja 22501 | 647Gs4s |
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5.3 Asentaminen

Perusasennus

» Sagittaalitaso: Suorita proteesin perusasetukset (katso kuvat asiakirjan
alussa).

> Frontaalitaso: Asennuslinja kulkee proteesin jalkateran keskikohdan
kautta, reisiproteesien osalta proteesin holkin sisééntulotason keskikoh-
dan kautta ja séériproteesien osalta patellan sivureunan kautta. Ota huo-
mioon abduktio-/adduktioasento. Aseta jalkateraproteesi ilman ulkorotaa-

tiota.
» Noudata valittujen proteesikomponenttien kayttéohjeita.
Kayttoohje TF-urheilujalkaterdn adapterille 647G839
Urheiluproteesin polvinivelen kaytt6ohje 3S80 647G813
Kayttoohje TT-urheilujalkateran adapterille (4R208, 647G840
4R210)
Kayttoohje TT-urheilujalkateran adapterille (4R212) 647G981
Adapterien 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18 asennusohjeet tule-
vat tuotteiden mukana.

Staattinen asennus ja dynaaminen sovitus

Staattisen asennuksen ja dynaamisen sovituksen yhteydesséa proteesin saa-

dot tarkistetaan (pituus, kulma, siirtymat) ja sovitetaan kayttajalle.

Proteesin jalkateran saadolla on suuri vaikutus proteesin kayttaytymiseen:

Sagittaalitaso

« Siirtdminen eteenpain: Lisaa polven ojennusmomenttia ja tekee polvini-
velesta turvallisemman (seistessé ja juostessa). Proteesin tyontdvoima
eteenpdin pienenee. Kayttdjalla voi olla tunne, ettd hén juoksee ylama-
keen.

* Siirtdminen taaksepain: Vahentaa polven ojennusmomenttia. Proteesin
tyontdvoima eteenpain kasvaa. Kayttajan on kaytettdvd enemmaén lihas-
voimaa pitdakseen polvinivelen ojennettuna.

* Jyrkemméan kulman asettaminen: Lyhentda jalkateréan vipua. Tama
lisda proteesin tyontdvoimaa eteenpdin ja proteesin jalkatera tuntuu jay-
kemmalta.

* Loivemman kulman asettaminen: Pidentéa jalkaterén vipua. Proteesin
tyontdvoima eteenpain véhenee ja proteesin jalkatera tuntuu pehmeam-
malta.

Frontaalitaso

* Saada proteesi niin, etta kayttdja astuu tasaisesti ja rullaa virtuaalisen
isovarpaan yli.
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6 Puhdistus

> Suositeltu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) Puhdista tuote kasin puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saip-
pualla.

2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

4) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen protee-
sin saadot ja mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

» Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kayton mukaan.

» Saannollisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumisen merk-
kien varalta ja tarkista sen toiminta.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasialli-
sella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja terveyteen.
Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittamistoi-
menpiteitd 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 kaytetddn tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.
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9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Jaykkyysmalli SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Paino [g] 550 575 600 625 650
Paino [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Suurin ruumiinpaino [kg] 59 70 86 102 118
Korkein sallittu ruumiin- 130 155 190 225 260
paino [lbs]

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2024-03-13

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Stopa protezowa Sprinter 1E90* jest przewidziana do zastosowania w prote-
zie sportowej. Omawiang stope protezowg wyréznia niewielki ciezar. Ksztatt
sprezyny dba o wysoka site napedowsa i maty opér.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

Produkt nie nadaje si¢ do zastosowania w protezach uzywanych przez caly
dzien.
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2.2 Zakres zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 77).

2.3 Mozliwosci zestawien

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

Lej protezowy musi by¢ odporny na zwigkszone wymagania wigzace sie z
uprawianiem sportu.

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

Podeszwy biegowe i Nazwa Oznaczenie
paski ochronne Podeszwa biegowa 27500
Podeszwa biegowa z kolcami 27501
Pasek ochronny 27538
Kombinacje do protez Nazwa Oznaczenie
podudziowych Testowy adapter stopy sportowej 4R206
T
Ostateczny adapter stopy sporto- 4R204
wej TT
Plyta taczaca tylna (zestaw) 4R420
Adapter T dla protezy podudzia 2R176=T
5°Adapter L 2R177=5
18°Adapter L 2R177=18
Kombinacje protez Nazwa Oznaczenie
wyrostka udowego lub Sportowy, protezowy przegub 3580
kolanowego kolanowy
Testowy adapter stopy sportowej 4R206
protezy uda
Ostateczny adapter stopy sporto- 4R204
wej protezy uda

2.4 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotnos¢ wzgledna: 20 % do
90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen
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Dopuszczalne warunki otoczenia
Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, wzgledna wilgotnos$é
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 76).

Niedozwolone warunki otoczenia
Ciata state: czastki silnie wiazace ciecze ( np. talk), staly kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

2.5 Okres uzytkowania

Zywotno$é protezy sportowej zalezy od czestotliwosci i intensywnoéci uzyt-
kowania. Oczekiwana zywotno$¢ waha sie od 6 miesiecy w przypadku spor-
téw wyczynowych do 2 lat w przypadku sportéw rekreacyjnych.

3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

» 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 przy-
datnoéci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obcigzenia (rozdziat: “Obszar
zastosowania” patrz stona 72) i niedopuszczalne warunki srodowiskowe
(patrz stona 72).

» Nie nalezy uzywac produktu, jedli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania (np. czyszcze-
nie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub specjalistyczny
warsztat).

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze byc
ponownie uzywany przez inne osoby.
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub
zmienione wlasciwoséci przekolebania.

4 Sktad zestawu

llos¢ Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

5.1 Wybor sztywnosci
Ottobock zaleca wybor wariantu sztywnosci w zaleznosci od ciezaru ciata i
stylu biegania.

Wariant sztywnosci Bieg krotkodystansowy | Bieg diugodystansowy
Masa ciata Masa ciata
SPR-1 [kg] 40 do 52 40 do 59
[Ibs] 90 do 115 90 do 130
SPR-2 [kg] 53 do 63 60 do 70
[Ibs] 116 do 140 131 do 155
SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86
[Ibs] 141 do 175 156 do 190
SPR-4 [kg] 80 do 95 87 do 102
[Ibs] 176 do 210 191 do 225
SPR-5 [kg] 96 do 111 103 do 118
[Ibs] 211 do 246 226 do 260
5.2 Montaz podeszwy
Nieprawidlowe stosowanie stopy protezowej i podeszwy
Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podtoza i
uszkodzenie produktu
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» Stope protezowa nalezy stosowac tylko z podeszwa do biegania.
» Podeszwy z kolcami nalezy uzywac tylko na powierzchniach do upra-
wiania sportu.

» Zamontowaé podeszwe zgodnie z instrukcjg uzywania.

Instrukcja uzywania wktadek do bieznika 22500 oraz 647G848
27501

5.3 Osiowanie

Osiowanie podstawowe protezy

> Ptaszczyzna strzatkowa: wykona¢ osiowanie podstawowe protezy
(patrz ilustracje na poczatku dokumentu).

» Ptaszczyzna czotowa: linia osiowania przebiega centralnie przez stope
protezy, srodkowo przez ptaszczyzne wejscia protezy w przypadku protez
udowych, a w przypadku protez piszczelowych — przez boczng krawedz
rzepki. Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia/przywodzenia.
Przeprowadzi¢ osiowanie stopy protezy bez zewnetrznej rotacji.

» Nalezy przestrzegac instrukcji uzywania wybranych komponentéw prote-
zy.

Instrukcja uzywania sportowego adaptera stop TF 647G839

Instrukcja uzywania sportowego protezowego przegubu | 647G813

kolanowego 3S80

Instrukcja uzywania sportowego adaptera stop TT 647G840
(4R208, 4R210)

Instrukcja uzywania sportowego adaptera stop TT 647G981
(4R212)

Instrukcje montazu adapterow 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18
sa dotagczone do produktow.

Osiowanie statyczne i przymiarka dynamiczna

Podczas osiowania statycznego i przymiarki dynamicznej ustawienia protezy
(dtugos¢, kat, przemieszczenia) sa sprawdzane i korygowane na uzytkowni-
ku.

Regulacja stopy protezy ma duzy wptyw na zachowanie protezy:
Plaszczyzna strzatkowa
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* Przesuniecie do przodu: Zwieksza moment wyprostu kolana i sprawia,
ze staw kolanowy jest bezpieczniejszy (w pozycji stojgcej i podczas bie-
gu). Napieranie protezy do przodu staje sie mniejsze. Uzytkownik moze
mie¢ wrazenie wchodzenia pod gére.

* Przesuniecie do tylu: Zmniejsza moment wyprostu kolana. Napieranie
protezy do przodu staje sie wieksze. Uzytkownik musi uzy¢ wigkszej sity
mies$ni, aby utrzymac wyprostowany staw kolanowy.

* Ustawienie bardziej pionowego kata: Skraca dzwignie na przedsto-
piu. Zwieksza to napieranie protezy do przodu i sprawia, ze stopa prote-
zy jest sztywniejsza.

* Ustawienie bardziej ptaskiego kata: Wydiuza dzwignie na przedsto-
piu. Napieranie protezy do przodu staje sie mniejszy, a stopa protezy sta-
je sie bardziej migkka.

Plaszczyzna czotowa

* Ustawi¢ proteze tak, aby uzytkownik ptasko stawiat stope i odrywat jg od
ziemi wirtualnym duzym palcem u nogi.

6 Czyszczenie
> Zalecany srodek czyszczacy: mydfo o neutralnym pH (np. Derma Cle-
an 453H10)

1) Produkt czyscic recznie czysta, stodkg wodg i mydtem o neutralnym pH.
2) Resztki mydta wyptukaé czystg, stodkg woda.

3) Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

4) Pozostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

7 Konserwacja

/\ PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodze-
nia produktu

» Nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwacji.

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, nale-
2y sprawdzi¢ ustawienie protezy i w razie koniecznos$ci ponownie dopa-
sowac.

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy kon-
serwacji.

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

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.
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8 Utylizacja

Nie wyrzucac¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowymi. Nie-
prawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym kraju, doty-
czacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Wariant sztywnosci SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Ciezar [g] 550 575 600 625 650
Ciezar [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Maks. masa ciata [kg] 59 70 86 102 118
Maks. waga ciata [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2024-03-13

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Sprinter 1E90* protézislab sportprotézis betétként valé hasznélatra lett ter-
vezve. A protézislab csekély sualyaval is kitlinik. A rugékontir gondoskodik a
magas felhajtéerdrdl és a csekély ellenallasrol.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.
A termék nem alkalmas hétkdznapi protézisekben valé hasznalatra.

2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miszaki adatokban talalhaté
(lasd ezt az oldalt: 83).

2.3 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek mikodéké-
pességét nem vizsgaltuk.

A toknak meg kell felelnie a sporttevékenység kozbeni fokozott kdvetelmé-
nyeknek.

Jarotalpak és védocsikok | Megnevezés Azonosito
Jarétalp 27500
Jarétalp tuskékkel 27501
Védéesikok 27538

Kombinaciok labszarpro- | Megnevezés Azonosito

tézisekhez Labszari tesztsportlab-adapter 4R206
Végleges labszari sportlabadap- 4R204
ter
Hatulsé csatlakozdlap (készlet) 4R420
T-adapter labszarihoz 2R176=T
5°-0s L-adapter 2R177=5
18°-os L-adapter 2R177=18
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Kombinaciék a comb- Megnevezés Azonosito

csont- és térdiziileti pro- | Sport protézis térdiziilet 3580

tézisekhez Combi tesztsportlab-adapter 4R206
Végleges combi sportlabadapter 4R204

2.4 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és 90% ko-
z6tt, nincsenek mechanikus rezgések vagy I6kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erdsebb kopas és karosodas gel6zéséhez ned éggel/vegyszerek-

kel/szilard anyagokkal val6 érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt
az oldalt: 82).

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Szilard anyagok: erGsen nedvszivo részecskék (pl. : talkum) tartés érintkezés homok-
kal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

2.5 Elettartam

A sportprotézis élettartama a hasznélat gyakorisagatdl és intenzitasatél fiigg.
A varhaté élettartam a versenysport alatti 6 hdnaptol szabadidds sportok ese-
tén akar 2 évig is terjedhet.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehet6ségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatdja tartalmaz.

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» Minden haszndlat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

> A terméket ne tegye ki tulzott igénybevételnek (fejezet: ,Alkalmazasi
teriilet” lasd ezt az oldalt: 78) és meg nem engedett kérnyezeti hatasok-
nak (lasd ezt az oldalt: 79).
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» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto 4ltal vagy szakm(helyben, stb.).

> A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos méas személyeken Uj-
rahasznalni.

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat

soran

A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-

Ovesztés érezhett jelei.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

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

5.1 Merevség kivalasztasa
Az Ottobock azt ajanlja, hogy a merevségi valtozatot a teststlynak és jarasi

stilusnak megfelel6 valasszak meg.

Merevségi valtozat Rovidtavfutas Hosszutavfutas
Testslly T uly
SPR-1 [kgl 40-52 40-59
[Ibs] 90-115 90-130
SPR-2 [kgl 53-63 60-70
[Ibs] 116-140 131-155
SPR-3 [kg] 64-79 71-86
[Ibs] 141-175 156-190
SPR-4 [kg] 80-95 87-102
[Ibs] 176-210 191-225
SPR-5 [kg] 96-111 103-118
[Ibs] 211-246 226-260
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5.2 A jarotalp felszerelése

A VIGYAZAT

A protézis lab és a jarétalp hibas hasznalata

Sérilésveszély és a termék karosodasa a talajhoz valé tapadderd hianya
miatt

» A protézis labat mindig jarétalppal egyitt hasznalja.

» Szoges jarétalpakat csak arra alkalmas sporttalajokon hasznaljon.

» A jarétalpat a hasznalati Utmutaté adatai szerint szerelje fel.
[ A 2Z500 és 2Z501 jarétalpak hasznalati dtmutatéi | 647G848 |

5.3 Felépités

Alapfelépités

» Szagittalis testsik: végezze el a protézis alapbeallitasat (lasd a doku-
mentum elején talalhat6 abrakat).

» Koronalis sik: a protézis felépitési sik kozépen halad at a protézislabon,
combiziileti protézis esetén a tok belépési sikjanak kézepén, labszarpro-
tézis esetén pedig a patella laterélis pereménél. Figyeljen a tavolité/koze-
lit6 helyzetekre. A protézislabat kifelé forgatas nélkil allitsa 6ssze.

> Vegye figyelembe a kivalasztott protéziskomponens hasznalati Gtmutatoit.

A combi sport labadapter hasznalati atmutatéja 647G839
A 3S80 sport protézis térdiziilet hasznalati atmutatéja 647G813
A labszari sport labadapter (4R208, 4R210) hasznalati 647G840
utmutatéja

A labszari sport labadapter (4R212) hasznalati utmutat6- | 647G981
ja

A termékekhez mellékelve van a 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 adapter szerelési utasitasa.

Statikus felépités és dinamikus felprobalas

A statikus felépités és a dinamikus felprobéalas soran a protézis beéllitasait
(hossz, szdg, eltolédasok) a felhasznaldn kell ellendrizni és bedllitani.

A protézislab bedllitdsa nagy hatdssal van a protézis viselkedésére:
Szagittalis testsik
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ElGre iranyulo eltolas: megnoveli a térdhajlitasi nyomatékot és bizton-
sadgosabba teszi a térdiziletet (allas és jaras soran). A protézis elbre ira-
nyulé lendllete kisebb lesz. A felhasznélénak olyan érzése lehet téle,
mintha lejtén felfelé haladna.

Hatra iranyulé eltolas: csokkenti a térdhajlitasi nyomatékot. A protézis
elére iranyuld lendilete nagyobb lesz. A felhasznalonak tobb izomerét
kell kifejtenie a térdiziilet kinyUjtva tartdséhoz.

A szog élesebbre allitasa: a labujji erékar lerévidil. Ez megnoveli a
protézis elre iranyuld lendiletét, és a protézislab merevebb érzetli lesz.
A szbg tompabbra allitasa: a labujji er6kar megnd. A protézis elére
iranyulé lendllete lecsokken, és a protézislabat puhabbnak fogja érezni
a felhasznalé.

Eliils6 sik

A protézist gy éallitsa be, hogy a felhasznald az egész felllettel 1épjen és
a virtudlis nagylabujjon gorddiljon at.

6 Tisztitas

Javasolt tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal, kézzel tisztitsa
meg.

A maradék szappant tiszta édesvizzel 6blitse le.

A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

>

>

>

>
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Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a protézis bedllita-
sait at kell vizsgalni és szlkség esetén Ujra el kell végezni a beallitasokat.
A haszndlat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartasok
idépontjat.

A rendszeres ellen6rzés sorén: ellendrizze a protézist kopasi jelenségek
és miikodés szempontjabol.

Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.



8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kllénvélogatott, vegyes haztartasi hulladé-
kok kozé dobni. Ha szakszer(tlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik, ve-
gye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésdgnak a hasznalt termékek
visszaaddasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

Merevségi valtozat SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Suly [g] 550 575 600 625 650
Suly [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Legnagyobb testsiily [kg] 59 70 86 102 118
Legnagyobb testsiily [Ibs] 130 155 190 2925 260

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2024-03-13

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézové chodidlo Sprinter 1E90* je uréené pro pouZiti ve sportovni proté-
ze. VyznaCuje se nizkou hmotnosti. Kontura pruziny zajistuje vysokou hnaci
silu a nizky odpor.

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pousziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt neni vhodny k pouziti v protézach pro kazdodenni aktivity.

2.2 Oblast pouziti
* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téZ strana 89).

2.3 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

INFORMACE
Pahylové |Gzko musi pfi sportu spliovat zvy$ené pozadavky.
Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Podrazky a ochranné Nazev Oznaceni

pasky Bézecka podrazka 27500
Podrazka s hieby 27501
Ochranné pasky 27538

Kombinace pro bércové | Nazev Oznaceni

protézy Zku$ebni TT adaptér sportovniho 4R206
chodidla
Definitivni TT adaptér sportovni- 4R204
ho chodidla
Posteriorni pfipojovaci desticka 4R420
(sada)
T-adaptér pro TT 2R176=T
5° L-adaptér 2R177=5
18° L-adaptér 2R177=18
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Kombi pro stehenni | Nazev Oznaceni
a kolenni exartikulaéni Kolenni kloub pro sportovni pro- 3S80
protezy tézu
TF testovaci adaptér sportovniho 4R206
chodidla
TF definitivni adaptér sportovniho 4R204
chodidla

2.4 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Skladovaci teplota: —20 °C az +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni podminky

Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotrebeni a Skodam (viz téz strana 88).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. mastek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

2.5 Provozni zZivotnost
Provozni Zivotnost sportovni protézy zavisi na Cetnosti a intenzité pouzivani.
Ocekavana provozni Zivotnost je od 6 mésict pfi vykonnostnim sportu do
2 let pfi rekreaénim sportu.

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktd.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.
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» Nevystavujte produkt nadmérnému namahani (kapitola: ,Oblast pouziti“
viz téZ strana 84) a nepfipustnym okolnim podminkam (viz téZ strana 85).

» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochybnosti o je-
ho stavu. Ucinite vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kont-
rola u vyrobce nebo v protetické dilné).

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

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

5.1 Vybér tuhosti
Ottobock doporucuje vybér varianty tuhosti v zavislosti na télesné hmotnosti
a bézeckému stylu.

Tuhostni varianta Béh na kratké vzdale- Béh na dlouhé vzdale-
nosti nosti
Télesna hmotnost Télesna hmotnost

SPR-1 [kgl 40 az 52 40 az 59

[Ib] 90 az 115 90 az 130
SPR-2 [kgl 53 az 63 60 az 70

[Ib] 116 az 140 131 az 155
SPR-3 [kgl 64 az 79 71 az 86

[Ib] 141 az 175 156 az 190
SPR-4 [kgl 80 az 95 87 az 102

[Ib] 176 az 210 191 az 225
SPR-5 [kgl 96 az 111 103 az 118

[Ib] 211 az 246 226 az 260
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5.2 Montaz bézecké podrazky

Spatné pousziti protézového chodidla a béZecké stélky

Nebezpeci poranéni v disledku neulpivani k podlozce a poskozeni produk-

tu

» PouZivejte protézové chodidlo jen s béZeckou stélkou.

» PouZivejte béZecké stélky s hieby jen na sportovni povrchy, které jsou k
tomu vhodné.

» Namontujte béZeckou podrazku podle Gdajd v navodu k pouZziti.
[Navod k pouziti béZeckych podrazek 22500 a 22501 | 647Gs4s |

5.3 Konstrukce

Zakladni stavba

» Sagitalni rovina: Provedte zékladni stavbu protézy (viz vyobrazeni na za-
Catku dokumentu).

» Frontalni rovina: Stavebni linie probiha stfedem protézového chodidla,
u stehennich protéz stfedem vstupni roviny pahylového lizka a u bérco-
vych protéz na lateralnim okraji pately. Méjte na zfeteli polohu abduk-
ce/addukce. Postavte protézové chodidlo bez zevni rotace.

» Dodrzujte pokyny v navodech k pouZiti vybranych protézovych kompo-
nenta.

Navod k pouziti TF adaptéru sportovniho chodidlaF 647G839

Navod k pouziti kolenniho kloubu pro sportovni protézu | 647G813
3S80

Navod k pouziti TT adaptéru sportovniho chodidla 647G840
(4R208, 4R210)

Navod k pouziti TT adaptéru sportovniho chodidla 647G981
(4R212)

Pokyny pro montaz adaptéra 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18
jsou prilozeny k produktum.

Staticka stavba a dynamicka zkouska

Béhem statické stavby a dynamické zkousky se zkontroluje a pfizpUsobi na-
staveni protézy (délka, Uhel, posunuti) na uzivateli.

Nastaveni protézového chodidla ma velky vliv na chovani protézy:

Sagitalni rovina
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* Posunuti anteriorné: Zvysuje extenéni moment kolena a stabilitu kolen-
niho kloubu (vestoje a pfi béhu). Hnaci sila protézy se snizi. Uzivatel mi-
Ze mit pocit, Ze bézi do kopce.

* Posunuti posteriorné: Snizuje exten¢ni moment kolena. Hnaci sila pro-
tézy se zvysi. UZivatel musi vynaloZit vétSi svalovou silu, aby dosahl exten-
ze kolenniho kloubu.

* Nastaveni strméjsiho uhlu: Zkracuje paku prednozi. Zvysuje hnaci silu
protézy a uZivatel vnima protézové chodidlo jako tuzsi.

* Nastaveni plossiho thlu: Prodluzuje paku pfednozi. Snizuje hnaci silu
protézy a uzivatel vnima protézové chodidlo jako mékci.

Frontalni rovina

* Nastavte protézu tak, aby uZivatel doslapoval plochou chodidla a chodi-
dlo se odvalovalo pres virtuélni palec.

6 Cisténi
> Doporuceny cistici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma
Clean 453H10)

1) Produkt ru¢né ocistéte Cistou vodou a mydlem s neutralnim pH.
2) Oplachnéte zbytky mydla Cistou vodou.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynt pro Gdrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po individuélné dlouhé fazi navykani pacienta na protézu zkontrolujte na-
staveni protézy pripadné ji znovu nastavte.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpusobu pouZi-
vani.

» P¥i pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky opotie-
beni a funkci protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.
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8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna
likvidace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte po-
kyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromaz-
dovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

Tuhostni varianta SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Hmotnost [g] 550 575 600 625 650
Hmotnost [Ib] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Max. télesna hmotnost 59 70 86 102 118
[kgl
Max. télesna hmotnost 130 155 190 225 260
[1b]
1 Descrierea produsului Roména

Data ultimei actualizari: 2024-03-13

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.
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» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Laba protetica Sprinter 1E90* este prevazuta pentru utilizarea intr-o proteza
destinata sportului. Ea se evidentiaza printr-o greutate mica. Conturul elastic
asigura o forta ridicata de actionare si o rezistenta scazuta.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

Produsul nu este adecvat pentru utilizare in proteze de folosinta zilnica.

2.2 Domeniul de aplicare
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 96).

2.3 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
produciétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

Cupa protetica trebuie sa reziste la cerintele exigente de activitate sportiva.
Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock
Talpi de alergare si benzi | Denumire Cod
de protectie Talpi de alergare 27500
Talpa de alergare cu crampoane 27501
Benzi de protectie 27538
Combinatii pentru prote- | Denumire Cod
ze pentru partea inferioa- | Adaptor sport de testare pentru 4R206
ra a membrului inferior laba protetica TT
Adaptor sport definitiv de laba 4R204
protetica TT
Placa de racordare posterior 4R420
(set)
Adaptor T pentru TT 2R176=T
Adaptor L 5° 2R177=5
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Combinatii pentru prote- | Adaptor L 18° 2R177=18
ze pentru partea inferioa-
ra a membrului inferior

Combinatii pentru prote- | Denumire Cod
zele de dezarticulare Articulatie protetica de genunchi 3580
pentru partea superioara | pentru sport
a membrului inferior si

h Adaptor de sport laba picior test 4R206
pentru genunchi TE
Adaptor de sport laba picior defi- 4R204
nitiv TF

2.4 Conditii de mediu

Depozitare si transport

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

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, uring, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari
Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 94).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Sub te chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

2.5 Durata de viata functionala

Durata de viata a unei proteze sportive depinde de frecventa si intensitatea
utilizérii. Durata de viata preconizata variaza de la 6 luni pentru sporturile de
competitie la 2 ani pentru sporturile de agrement.
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3 Indicatii generale de siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>
>

>

>

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

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

Nu expuneti produsul la solicitari excesive (Capitolul: ,Domeniul de
aplicare” vezi pagina 90) sau la conditii de mediu inadmisibile (vezi
pagina 91).

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzitoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana, fara reuti-
lizare la alte persoane.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

5.1 Selectarea rigiditatii
Ottobock recomanda selectarea variantei rigide in functie de greutatea cor-
porala si stilul de alegare.
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Varianta de rigiditate Alergare pe distanta Alergare de semifond
scurta
Greutate corporala Greutate corporala
SPR-1 [kgl 40 pana la 52 40 pana la 59
[Ibs] 90 pana la 115 90 pana la 130
SPR-2 [kgl 53 pana la 63 60 pana la 70
[Ibs] 116 pana la 140 131 pana la 155
SPR-3 [kgl 64 panala 79 71 pana la 86
[Ibs] 141 panala 175 156 pana la 190
SPR-4 [kgl 80 pana la 95 87 pana la 102
[lbs] 176 pana la 210 191 pana la 225
SPR-5 [kgl 96 pana la 111 103 pana la 118
[Ibs] 211 pana la 246 226 pana la 260

5.2 Montarea talpii de alergare

A\ ATENTIE

Utilizare eronata a labei protetice si a talpii de alergare

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si deteriorarea produsu-

lui

» Utilizati laba protetica numai cu talpa de alergare.

» Utilizati talpile de alergare cu Spikes (crampoane) numai pentru pardo-
selile de sport adecvate pentru ele.

» Montati talpa exterioara in conformitate cu instructiunile de utilizare din
manual.

Instructiuni de utilizare pentru talpi de alergare 22500 si | 647G848
27501

5.3 Alinierea

Structura de baza

» Planul sagital: efectuati configurarea de bazd a protezei (consultati
ilustratiile de la inceputul documentului).

» Planul frontal: linia de sprijin trece prin centrul piciorului protetic, in ca-
zul protezelor femurale prin centrul planului de intrare al tijei protetice,
iar in cazul protezelor transtibiale de-a lungul marginii laterale a patellei.
Observati pozitia de abductie/adductie. Pregatiti piciorul protetic fara
rotatie externa.

» Respectati instructiunile de utilizare ale componentelor protezei selecta-
te.
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Instructiuni de utilizare epntru adaptor de picior TF 647G839

Instructiuni de utilizare pentru articulatie protetica de 647G813
genunchi pentru sport 3580

Instructiuni de utilizare pentru adaptor de picior TT 647G840
(4R208, 4R210)

Instructiuni de utilizare pentru adaptor de picior TT 647G981
(4R212)

Indicatiile de montare ale adaptorului 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 sunt adaptate la produs.

Reglare statica si probare dinamica

Tn timpul reglarii statice si al probarii dinamice, setirile protezei (lungime,

unghi, deplasari) sunt verificate si ajustate pe utilizator.

Reglarea piciorului protetic are o influenta majora asupra comportamentului

protezei:

Planul sagital

* Deplasare catre partea anterioara: creste momentul de extensie a ge-
nunchiului si face ca articulatia genunchiului sa fie mai sigura (in picioa-
re si la alergare). Impingerea inainte a protezei este redusa. Utilizatorul
poate avea senzatia ca alearga in panta.

* Deplasare catre partea posterioara: reduce momentul de extensie a
genunchiului. Impingerea inainte a protezei creste. Utilizatorul trebuie si
foloseasca mai multa fortd musculara pentru a mentine articulatia genun-
chiului intinsa.

* Reglarea unui unghi mai abrupt: scurteaza parghia antepiciorului.
Acest lucru mareste impingerea inainte a protezei si piciorul protetic se
simte mai rigid.

+ Reglarea unui unghi mai plat: extinde parghia antepiciorului. impinge-
rea inainte a protezei este redusa, iar piciorul protetic se simte mai moa-
le.

Planul frontal

* Reglati proteza astfel incat utilizatorul sa paseasca plat si sa se rostogo-
leasca peste degetul mare virtual.

6 Curatare

> Agent de curatare recomandat: sapun cu pH neutru (de exemplu,
Derma Clean 453H10)

1) Curatati produsul manual cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sdpun cu apa dulce, limpede.

3) Uscati produsul cu o laveta moale.



4) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

7 intretinere

/A ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Dupa o perioada de timp individuala de acomodare a pacientului, verifi-
cati reglajele protezei si daca este necesar ajustati-le din nou.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in
functie de utilizare.

» In timpul controlului periodic: verificati proteza in privinta semnelor de
uzura si controlati functionarea.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare ne-
corespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si
sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumnea-
voastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul rdspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.
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10 Date tehnice

Varianta de rigiditate SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Greutate [g] 550 575 600 625 650
Greutate [Ibs] 1,26 1,30 1,35 1,40 1,45
Greutate corporala max. 59 70 86 102 118
[kgl
Greutate corporala max. 130 155 190 225 260
[Ibs]
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2024-03-13

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Protetsko stopalo Sprinter 1E90* predvideno je za primjenu na Sportskoj
protezi. Vrlo je lagano. Kontura opruga osigurava veliku pogonsku silu i mali
otpor.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod nije namijenjen za uporabu u svakodnevnim protezama.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 101).

2.3 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
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koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-

tana.

Drzak proteze mora izdrzati poveéane napore tijekom Sportskih aktivnosti.

Ogranicenja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock

Potplati i zastitna naljep- | Naziv Oznaka
nica Potplat 27500

Potplat sa Siljcima 27501

Zastitna naljepnica 27538
Kombinacije za proteze Naziv Oznaka
potkoljenice TT testni prilagodnik za Sportsko 4R206

stopalo

TT konacni prilagodnik za 4R204

Sportsko stopalo

Posteriorna priklju¢na plo¢a 4R420

(komplet)

T prilagodnik za TT 2R176=T

5° L prilagodnik 2R177=5

18° L prilagodnik 2R177=18
Kombinacije za proteze Naziv Oznaka
za natkoljenicu i dezarti- | Sportski protetski zglob koljena 3580
kulacijske proteze kolje- [T josini prilagodnik za Sportsko 4R206
ba stopalo

TF konacni prilagodnik za 4R204

Sportsko stopalo

2.4 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

ko biste izbjegli povecano troSenje i osStecenja (vidi stranicu 100).

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
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Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: Cestice koje jako veZu tekucinu (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

2.5 Vijek trajanja

Radni vijek sportske proteze ovisi o ucestalosti i intenzitetu upotrebe.
Ocekivani radni vijek traje od 6 mjeseci za natjecateljski sport do 2 godine za
rekreativni sport.

3 Opce sigurnosne napomene

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko ostecenje.

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i

ostecen.

Ne izlazite proizvod prekomjernom opterecenju (poglavlje: "Podrucje pri-

mjene" vidi stranicu 96) ni nedopustenim uvjetima okoline (vidi

stranicu 97).

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mijere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti
na drugim osobama.

v

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
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» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Odabir krutosti
Ottobock preporucuje odabir varijante krutosti ovisno o tjelesnoj tezini i stilu
tréanja.

Varijanta krutosti Tréanje na kratke pruge | Tréanje na duge pruge
Tjelesna tezina Tjelesna tezina
SPR-1 [kg] 40 - 52 40 - 59
[Ibs] 90 - 115 90 - 130
SPR-2 [kgl 53-63 60-70
[Ibs] 116 - 140 131 - 155
SPR-3 [kgl 64-79 71-86
[Ibs] 141 -175 156 — 190
SPR-4 [kgl 80 -95 87 - 102
[Ibs] 176 - 210 191 - 225
SPR-5 [kgl 96 - 111 103 -118
[Ibs] 211 - 246 226 — 260

5.2 Montaza potplata

Pogresna uporaba protetskog stopala i potplata

Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i o$tecenje proizvoda

» Protetsko stopalo rabite samo s vanjskim potplatom.

» Potplate s ¢avli¢ima upotrebljavajte samo na Sportskim tlima prikladni-
ma za to.

» Sastavite potplat prema uputama u uputama za uporabu.
| Upute za uporabu za potplate 22500 i 22501 | 647Gs48 |

5.3 Konstrukcija

Osnovno poravnanje

» Sagitalna razina: izvrSite osnovno poravnanje proteze (pogledajte slike
na pocetku dokumenta).

» Frontalna ravnina: linija poravnanja proteze se po sredini kroz protet-
sko stopalo, u slu¢aju proteza natkoljenice po sredini kroz ulaznu ravninu
drska proteze, a u slucaju proteza potkoljenice na lateralnom rubu pate-
le. Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj. Poravnajte pro-
tetsko stopalo bez vanjske rotacije.

» Pridrzavajte se uputa za uporabu odabranih komponenti proteze.
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Upute za uporabu TF prilagodnika za stopalo 647G839
Upute za uporabu Sportskog protetskog zgloba koljena 647G813
3S80

Upute za uporabu TT prilagodnika za stopalo (4R208, 647G840
4R210)

Upute za uporabu TT prilagodnika za stopalo (4R212) 647G981

Upute za montazZu prilagodnika 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18
priloZene su proizvodima.

Staticko poravnanje i dinamicka proba

Tijekom statickog poravnanja i dinamicke probe postavke proteze (duljina,
kut, pomaci) provjeravaju se i prilagodavaju na korisniku.

Podesavanje protetskog stopala ima velik utjecaj na ponasanje proteze:
Sagitalna ravnina

Pomicanje u anteriornom smjeru: povecava moment ispruzanja kolje-
na i uévrscuje zglob koljena (pri stajanju i hodanju). Smanjuje se potisak
proteze prema naprijed. Korisnik ¢e mozda imati osjecaj da se uspinje
po uzbrdici.

Pomicanje u posteriornom smjeru: smanjuje moment ispruzanja kolje-
na. Povecava se potisak proteze prema naprijed. Korisnik mora viSe
ukljuciti misi¢e za drzanje zgloba koljena u ispruzenom poloZaju.
Namjestanje Siljastijeg kuta: skracuje polugu prednjeg stopala. To
povecava potisak proteze prema naprijed i korisnik ima osjec¢aj da je pro-
tetsko stopalo kruce.

Namjestanje tupljeg kuta: produljuje polugu prednjeg stopala. To
smanjuje potisak proteze prema naprijed i korisnik ima osjecaj da je pro-
tetsko stopalo mekse.

Frontalna ravnina

Namjestite protezu tako da korisnik plosno spusta stopalo na tlo i odgur-
ne se od virtualnog noznog palca.

6 Ciséenje

Preporuceno sredstvo za ciS€enje: sapun s neutralnom pH
vrijednoscu (npr. Derma Clean 4563H10)

Proizvod ocistite ru¢no Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom
pH vrijednoscu.

Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom.

Proizvod osusite mekom krpom.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.



7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» Nakon pacijentova individualnog razdoblja navikavanja provjerite postav-
ke proteze te ih u slu¢aju potrebe ponovno prilagodite.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

» 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. Nepravilno odla-
ganje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa
nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i odlaganja
otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

Varijanta krutosti SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
TeZina [g] 550 575 600 625 650
TeZina [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
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Varijanta krutosti SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Maks. tjelesna tezina [kg] 59 70 86 102 118
Maks. tjelesna teZina [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Opis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2024-03-13

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Protezno stopalo Sprinter 1E90* je predvideno za uporabo v Sportni protezi.
Zanj je znacilna majhna teza. Vzmetno ogrodje zagotavlja veliko gonilno silo
in majhen upor.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
Izdelek ni primeren za uporabo v protezah za vsakodnevno uporabo.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 107).

2.3 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

LeziSCe proteze mora vzdrzati vecje obremenitve pri Sportu.
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Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock

Podplati in zascitne ¢rte | Naziv Oznaka
Podplat 27500
Podplat s cepki 27501
Zascitne Crte 27538
Kombiniranje z golen- Naziv Oznaka
skimi protezami TT Test-adapter za $portno sto- 4R206
palo
TT Definitiv-adapter za $portno 4R204
stopalo
Posteriorna priklju¢na plos¢a 4R420
(komplet)
T-adapter za TT 2R176=T
5° L-Adapter 2R177=5
18° L-Adapter 2R177=18
Kombinacije z dezartiku- | Naziv Oznaka
lacijskim protezam za Sportno protezno koleno 3580
stegna in kolena TF Test-adapter za $portno sto- 4R206
palo
TF Definitiv-adapter za Sportno 4R204
stopalo

2.4 Pogoji okolice
Skladiscenje in tr

port

Temperatura skladi$cenja: —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v globini 3 m, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev
Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da preprecite pove-
¢ano obrabo in Skodo (glej stran 106).

Neprimerni pogoji okolice
Trdnine: delci, ki mo¢no veZejo tekodino (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v teko¢ih medijih
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2.5

Zivljenjska doba

Zivljenjska doba $portne proteze je odvisna od pogostosti in intenzivnosti
uporabe. Pri¢akovana Zivljenjska doba se giblje od 6 mesecev za tekmovalne
in do 2 leti za rekreativne $portnike.

3 Splosni varnostni napotki

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost skode na izdelku

vV VVY VYV

>

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

lzdelka ne izpostavljajte prekomernim obremenitvam (poglavje: "Podro-
¢je uporabe" glej stran 102) in nedopustnim okoljskim pogojem (glej
stran 103).

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Sprej-
mite ustrezne ukrepe (npr. ¢iSCenje, popravilo, zamenjava, pregled s
strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

Izdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno upora-
bljati na ve¢ osebah.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
¢utna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

>

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze

Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.
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5.1 Izbira togosti

Ottobock priporoca, da izberete razliico togosti glede na telesno tezo in stil

hoje.

Razli¢ica togosti

Tek na kratke proge

Tek na dolge proge

Telesna teza

Telesna teza

SPR-1 [kg] 40 do 52 40 do 59
[Ibs] 90 do 115 90 do 130
SPR-2 [kg] 53 do 63 60 do 70
[Ibs] 116 do 140 131 do 155
SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86
[Ibs] 141 do 175 156 do 190
SPR-4 [kg] 80 do 95 87 do 102
[Ibs] 176 do 210 191 do 225
SPR-5 [kg] 96 do 111 103 do 118
[Ibs] 211 do 246 226 do 260

5.2 Montiranje podplata

primerna.

Nepravilna uporaba proteznega stopala in podplata

Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in poskodba izdelka
» Protezno stopalo uporabljajte samo s podplatom.

» Podplate s konicami uporabljajte samo na Sportni podlagi, ki je za to

» Podplat namestite v skladu z navodili za uporabo.

| Navodila za uporabo podplatov 22500 in 2Z501

| 647Gs4s |

5.3 Zgradba

Osnovna poravnava
» Sagitalna ravnina: izvedite osnovno poravnavo proteze (glejte slike na
zaCetku dokumenta).
» Frontalna ravnina: linija poravnave poteka sredinsko skozi protezno
stopalo, na sredini vstopne ravnine leziSca proteze pri stegenskih prote-
zah in vzdolZ stranskega roba pogacice pri protezah golena. UpoSstevajte
abdukcijski/addukcijski polozaj. Poravnajte protezno stopalo brez zuna-

nje rotacije.
» Upostevajte navodila za uporabo izbranih komponent proteze.
Navodila za uporabo adapterja za Sportno stopalo TF 647G839
Navodila za uporabo Sportne kolenske proteze 3S80 647G813
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Navodila za uporabo adapterja za Sportno stopalo TT 647G840
(4R208, 4R210)
Navodila za uporabo adapterja za Sportno stopalo TT 647G981
(4R212)
Navodila za namescanje adapterjev 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 so priloZzena izdelkom.

Stati¢na poravnava in dinamiéno pomerjanje

Med statino poravnavo in dinami¢nim pomerjanjem se nastavitve proteze

(dolzina, kot, pomiki) preverjajo in prilagajajo uporabniku.

Nastavitev proteznega stopala ima velik vpliv na obnasanje proteze:

Sagitalna ravnina

* Anteriorni pomik: poveca moment iztegovanja kolena in naredi kolenski
sklep varnejsi (med stojo in tekom). Potisk proteze naprej postane
man;jsi. Uporabnik se lahko pocuti, kot da hodi navzgor.

* Posteriorni pomik: zmanj$a moment iztegovanja kolena. Potisk proteze
naprej se poveca. Uporabnik mora uporabiti ve¢ misi¢ne moci, da ohra-
nja kolenski sklep iztegnjen.

* Nastavitev bolj strmega kota: skrajsa rocico prednjega dela stopala.
To poveca potisk proteze naprej in protezno stopalo je bolj togo.

* Nastavitev bolj poloZnega kota: podaljsa rocico sprednjega dela sto-
pala. Potisk proteze naprej se zmanjsa in protezno stopalo je mehkejSe.

Frontalna ravnina

* Nastavite protezo tako, da uporabnik stopi ravno in se s celo nogo poma-
kne ¢ez navidezni nozni palec.

6 Ciscenje

> Priporocljivo €istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 4563H10)
1) lzdelek Cistite ro¢no s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe iz-
delka

» Upostevajte napotke za vzdrZevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.
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» Po individualnem ¢asu navajanja bolnika preverite nastavitve proteze in
jih po potrebi znova prilagodite.

» Glede na pogostost uporabe se z bolnikom dogovorite za redne datume
vzdrzevanja.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in njeno de-
lovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestro-
kovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za postopke 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 jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Razli¢ica togosti SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5

Teza [g] 550 575 600 625 650

Teza [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45

Najv. telesna teza [kg] 59 70 86 102 118

Najv. tel teza [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Popis vyrobku Slovasko
INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2024-03-13
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» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Protéza chodidla Sprinter 1E90* je urcena na pouzitie v $portovej protéze.
Vyznacuje sa nizkou hmotnosfou. Kontira pruZiny sa stara o vysokd hnaciu
silu a o nizky odpor.

2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

Vyrobok nie je vhodny na pouZivanie v protézach na vsedny den.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 113).

2.3 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

INFORMACIA

Nésada protézy musi odolat zvySenym poziadavkam pri Sporte.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Podosvy a ochranné pru- | Nazov Oznacenie

hy Podosva 27500
Podosva s hrotmi 27501
Ochranné pruhy 27538

Kombinacie pre predko- | Nazov Oznacenie

lenné protézy Testovaci adaptér Sportového 4R206
chodidla TT
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Kombinacie pre predko- | Definitivny adaptér Sportového 4R204
lenné protézy chodidla TT

Posteriérna pripojna platia (sup- 4R420

rava)

T-adaptér pre TT 2R176=T

5° L-adaptér 2R177=5

18° L-adaptér 2R177=18
Kombinacie pre steh i | Nazov Oznacenie
protézu a protézu pre Sportova protéza kolenného kibu 3580
e)'(arlikuléciu kolenného Adaptér Sportového chodidla TF 4R206
kibu Test

Adaptér $portového chodidla TF 4R204

Definitiv

2.4 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %,
ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo&, mydlovy ldh, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vlhkost vzduchu: ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 112).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: Castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

2.5 Zivotnost

Zivotnost $portovej protézy zavisi od frekvencie a intenzity pouzivania. Pred-
pokladana Zivotnost sa pohybuje od 6 mesiacov v pripade vykonavania vy-
konnostného Sportu do 2 rokov v pripade vykonavania rekreacného Sportu.
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3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-
robku

>

>

>

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

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 pritom-
nost poskodeni.

Nevystavujte vyrobok nadmernému naméahaniu (Kapitola: ,Oblast pouzi-
tia® vid stranu 108) ani nepripustnym podmienkam okolia (vid
stranu 109).

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom po-
chybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena,
kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Vyrobok sa smie pouzivaf iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho opakova-
ne na inych osobéch.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie
1 Navod na pouzivanie
1 Protéza chodidla

5 Sprevadzkovanie

>

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spdésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1

Vyber tuhosti

Ottobock odportca vyber variantu tuhosti v zavislosti od telesnej hmotnosti a
bezeckého stylu.
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Variant tuhosti Beh na kratke trate Beh na dlhé trate
Tel ah [ Tel a hmotnost
SPR-1 [kgl 40 az 52 40 az 59
[Ibs] 90 az 115 90 az 130
SPR-2 [kgl 53 az 63 60 az 70
[Ibs] 116 az 140 131 az 155
SPR-3 [kgl 64 az 79 71 a7 86
[Ibs] 141 a7 175 156 az 190
SPR-4 [kgl 80 az 95 87 az 102
[Ibs] 176 az 210 191 a7 225
SPR-5 [kgl 96 az 111 103 az 118
[Ibs] 211 az 246 226 az 260

5.2 Montaz podosvy

Nespravne pouzitie protézy chodidla a podosvy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku chybajlcej povrchovej prilnavosti a
poskodenia vyrobku

» Protézu chodidla pouZivajte iba s podosvou.

» Podosvy s hrotmi pouZivajte iba na vhodnych Sportovych povrchoch.

» Podosvu nainstalujte podla pokynov v navode na poufZitie.
[Navod na pouzitie pre podosvy 22500 a 2Z501 | 647G848 |

5.3 Konstrukcia

Zakladné nastavenie

» Sagitalna rovina: Vykonajte zakladné nastavenie protézy (pozri obrazky
na zaciatku dokumentu).

» Frontalna rovina: Zarovnavacia Ciara prechadza stredom protézy cho-
didla, v pripade stehennych protéz stredom vstupnej roviny nasady pro-
tézy a v pripade predkolennych protéz na lateralnom okraji pately. Prihlia-
dajte na abdukénd/adduként polohu. Namontujte protézu chodidla bez
vonkajsej rotacie.

» Postupujte podla navodu na pouZzitie vybranych komponentov protézy.

Navod na pouzitie adaptéra Sportového chodidla TF 647G839

Navod na pouzitie pre $portovii protézu kolenného kibu | 647G813
3S80

Navod na pouzitie adaptéra Sportového chodidla TT 647G840
(4R208, 4R210)




Navod na pouzitie adaptéra Sportového chodidla TT 647G981
(4R212)
Montazne pokyny pre adaptéry 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18
su prilozené k vyrobkom.

Staticka montaz a dynamicka skuska

Pocas statickej montaze a dynamickej skisky sa kontroluju a upravuju nasta-

venia protézy (dfzka, uhol, posuny) na pouzivatelovi.

Nastavenie protézy chodidla ma velky vplyv na vlastnosti protézy:

Sagitalna rovina

* Anteriorny posun: ZvySuje moment natiahnutia kolena a bezpecénost ko-
lenného kibu (v stoji a pri behu). Znizuje sa anteriérny tah protézy. Pouzi-
vatel méze mat pocit, Ze bezi do kopca.

* Posteriorny posun: Znizuje moment natiahnutia kolena. Zvysuje sa an-
teriérny tah protézy. PouZivatel musi pouZit viac svalovej sily, aby udrzal
kolenny kib vystrety.

* Nastavenie strmsieho uhla: Skracuje paku priehlavku. To zvysi anteri-
6rny fah protézy a protéza chodidla je na dotyk tuhsia.

* Nastavenie plytSieho uhla: PredlZuje paku priehlavku. Anteriérny fah
protézy sa zmensi a protéza chodidla je na dotyk maksia.

Frontalna rovina

* Nastavte protézu tak, aby pouZivatel naslapoval na plocho a vykonal vali-
vy pohyb cez virtualny palec.

6 Cistenie
> Odporuacany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Der-
ma Clean 453H10)

1) Vyrobok Cistite rucne Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.
2) Zvysky mydla oplachnite ¢istou sladkou vodou.

3) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.

4) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip.
poskodenia vyrobku

» DodrzZiavajte nasledujdce pokyny na udrzbu.
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» Po individuélnej dobe zvykania si pacienta prekontrolujte nastavenia pro-
tézy a v pripade potreby ich opatovne prispésobte.

» Podla pouzivania dohodnite s pacientom pravidelné terminy udrzby.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje zndmky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna
likvidacia moze mat skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrzia-
vajte Udaje kompetentnych Uradov vo vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu
a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

Variant tuhosti SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Hmotnost [g] 550 575 600 625 650
Hmotnost [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Max. telesna hmotnost 59 70 86 102 118
[kgl

Max. telesna hmotnost 130 155 190 225 260
[Ibs]
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1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2024-03-13

» T[lpenun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyeteTe BHUMATEIHO TO3W [JOKYMEHT
1 cnassanTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocr.

» 3anosHalite notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MNon3BaHe Ha NPOAYKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NMPOU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO NpoJ-
yKTa Unu ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaggaiiTe Ha NPOM3BOAMTENS M KOMMETEHTHWS opraH Bbe Bawara
CTpaHa 3a BCEKM CepuO3eH MHUWMAEHT, CBbpP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BRoOlaBaHe Ha 34pPaBOCNIOBHOTO CbCTOAHME.

» 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

MpotesHoto ctbnano Sprinter 1E90* e npefHasHayeHo 3a u3nonsBaHe B CM-
opTHa npotesa. To ce xapakrepuanpa ¢ HUCKO Terno. [NpyXuHupawmsT Ko-
HTYp OCUrypsiBa BUCOKA CTEMeH Ha MOABUXHOCT U HACKO CbMNPOTUBIEHNE.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaueHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe

MpoaykTbT ce u3nonsea e4UMHCTBEHO 3a BbHLUHO MPOTe3uWpaHe Ha A0MHUS
KpamnHuK.

npo,ﬂ,yKT‘bT He e noaxoasdil, 3a yn0Tpe6a BbB BCEKUAHEBHU NPOTE3N.

2.2 OGnacTt Ha NnpuaoXeHue
° MakcumanHo pa3peleHoTo TenecHo Terno € noco4eHo B ,,TeXHVIHeCKl/I
faHHn" (Bux ctpaHuua 120).

2.3 Bb3MOXHOCTH 3a KOMGUHUpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npoTesata e CbBMECTMM C MoAynHata cuctema Ha
Ottobock. PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTV Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaALLN eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.

['vnsata Ha npotesarta Tpsi6Ba Ja M3AbpXa Ha MOBULIEHWUTE U3WCKBaHUS
npu cnopTyBaHe.
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OrpaHuyeHus 3a KoOMGUHMpaHe Ha KOMNoHeHTuTe Ha Ottobock

MopmeTkn u npegnasHu
NeHTu

HasBaHue PedepeHTeH HOM-
ep
MoameTtka 27500
MoameTtka c wunose 27501
MpepnasHa nexta 27538

Kom6unauuu 3a TpaHcTu-
GuanHu nporesu

HasBaHue PedepeHTteH HoOm-
ep

TpaHcTnbUaneH TecToB agantop 4R206

3a CMOPTHO CTbNaNo

TpaHcTnbunaneH okoH4aTeNneH aa- 4R204

anTop 3a CNOPTHO CTbNano

MocTtepuopHa cebp3BalLa niacT- 4R420

nHa (KoMnnekr)

T apanTop 3a TpaHcTMBManHo np- 2R176=T

oTesnpaHe

5° L apanTtop 2R177=5

18° L apantop 2R177=18

Kom6uHauum 3a npotesu
3a 6eApo 1 KONIEHHM eK3-
apTUKYNaLUOHHU npoTe-
3n

HaszBaHue PedepeHTeH HOM-
ep

CrnoprtHa npoTte3a 3a KofneHHa 3580

craBa

TpaHcdemopaneH TecToB agant- 4R206

Op 3a CMopTHO CTbNano

TpaHchemopaneH okoHYaTeneH 4R204

afanTtop 3a CNOPTHO CTbNano

2.4 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe n CbXpaHeHue

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHoCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayXa:
20 % po 90 %, 6e3 mexaHW4HW BUBpauuv unv ynapu

JlonycTumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpepa

Temnepartypa Ha ynotpe6a: -10 °C go +45 °C

Ha Bofa

Xumunkanu/Te4HoCTH: cnagka Boaa, ConeHa Boaa, not, ypuHa, xnopHa Boaa, canyHe-

Ayxa: Hama orpaHuyeHunsa

Bnara: notansHe: MaKkcumym 14 Ha ,D,'bﬂﬁO‘-lVlHa 3 M, OTHOCUTEJTHA BJTAXXHOCT Ha Bb3-

TBbpAM BewecTBa: npax, ciny4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTAKT ¢ Bnara/XxvuMukanu/TBbpAan BelecTBa NOYUCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa usberHete NOBULLIEHO USHOCBaHe U NoBpeam (Bux crpaHuua 119).
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Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpepa
TB'prM BellLecTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHWU YacTuum (Hanp. TaJ'IK), MOCTOSAHEH KOHTaKT
C NMACHbK

XuMuKanu/Te4HOCTH: K1CeNNHU, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TEYHU cpean

2.5 Cpok Ha ekcnnoaTtauus

CpOK'bT Ha eKkcnsioatauma Ha gageHa crnoprtHa npotesa 3aBuMCKU OT YecTtoTtaTta
U UHTEH3UBHOCTTA Ha yr|0Tpe6aTa. O‘-IaKBaHI/IFIT CpPOK Ha ekcnnoartauua ce
npoctupa ot 6 Meceua 3a npodecroHaneH cnopT Ao 2 roanHu 3a Henpodec-
MoHaneH cnopr.

3 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocCT

BHMUMAHME! OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONMacHOCT OT NOBpeAu Ha

npoaykra

» PaGoteTe BHMMaTENHO C MpoaykTa, 3a Aa u3berHete MexaHU4Hu nospe-

an.

O6bpHeTe BHUMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KIOYEHUTE KOMOMHauUMU B

MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

O6bpHEeTE BHUMaHWE Ha MakCUMasHWs CPOK Ha eKcrnioatauus Ha npogy-

KTa.

MpoBepsiBaiiTe NpoaykTa 3a ro4HOCT U NOBPEAU MPEeAN BCAKO U3MON3B-

aHe.

He wsnaraiite npopykTta Ha npekomepHo HatoBapBaHe (rnasa: ,O6nact

Ha npunoxexue" BUX ctpanuua 114) n Ha HeJONyCTUMK YCNOBUS HA OK-

onHata cpepa (Bux ctpanuua 115).

» He nsnonseaite NpoaykTa, ako TON € NoBpeAeH UIN B CbMHUTESTHO CbCT-
osHve. Bsemete noaxopswy Mepku (Hanp. NoYncTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENSA WU CMELMann3npaH cepsns).

» [lpoaykTbT MOXe Aa ce usnosnsea camo 3a efHo nuue. He nsnonseaite
NOBTOPHO Ha ApYru nuua.

vV v v VY

MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpeba
Hamanexoto CbnpoTMBieHNE B NpefHata 4acT Ha CTbNnaJioTo U NPOMEHEHOTO
NOBEAEHVE NPU pa3rbBaHe ca ocesaeMmu NpusHauy 3a 3ary6a Ha GyHKLMU.

4 OKoMNAeKToBKa

KonunyectBo HaumeHoBaHue
1 MHcTpyKkums 3a ynotpeba
1 [MpotesHo cTbnano
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBPeAn Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

5.1 N360p Ha TBbpPAOCT

Ottobock npenopbysa n36op Ha cteneHTa Ha TBbPAOCT B 3aBUCMMOCT OT Tef-
€CHOTO Terso v CTUa Ha ThyaHe.

CreneH Ha TBbpAOCT BsiraHe Ha Kbcu pa3cTo- | BsaraHe Ha gbnru pascr-
AHUSA osiHUS
TenecHo terno TenecHo Terno
SPR-1 [kr] 40 po 52 40 po 59
[na- 90 po 115 90 po 130
yHAu]
SPR-2 [kr] 53 po 63 60 no 70
[na- 116 po 140 131 po 155
yHAn]
SPR-3 [kr] 64 no 79 71 po 86
[na- 141 po 175 156 no 190
yHAW]
SPR-4 [kr] 80 no 95 87 no 102
[na- 176 po 210 191 po 225
yHau]
SPR-5 [kr] 96 po 111 103 po 118
[na- 211 po 246 226 no 260
yHav]

5.2 MoHTaX Ha nogmeTKaTa

/A BHUMAHME

HenpaeunHa ynotpe6a Ha NpoOTe3HOTO CTbNAMO U NoAMeTKaTa

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopasy IMMNCBALLO CLENeHne CbC 3eMsTa U Mno-

Bpeay Ha NpoaykTa

» V3nonseaite NPOTE3HOTO CTHMANIO CAMO C NOAMETKA.

» V3nonseaite NOAMETKM CbC LUMANKOBE CAMO BbPXy MPUrOAeHU 3a ToBa
CMOPTHU TEPEHMU.

» MoHTupaiite nogMeTKara cnopes ykasaHusta, 4afeHy B HenHaTa UHCTpy-
KUus 3a ynotpeba.



[ MHcTpykums sa ynotpe6a 3a noametku 22500 n 22501 | 647G848 |

5.3 KoHCcTpyKuus

OCHOBHa L,eHTpOBKa

» CarutanHa paBHMHa: /I3BbplieTe OCHOBHa LIEHTPOBKA Ha npoTesara
(BUXTE GUrypUTE B HAYANIOTO Ha [LOKYMEHTA).

» ®poHTanHa paBHMHa: PedepeHTHata NMHUS MpemMuHaBa LEHTPaHO
npes NpoTe3HOTO CTbMasno, Npu NpoTesun 3a 6e4po LEeHTPaNHO Npes BXxod-
HaTa paBHMHA Ha rua3ara Ha npotesara, a npu TPaHCTUBKanHU NpoTesun —
Ha natepanHus pvb Ha KoneHHata kanayka. CnasBaiTe NONOXeHWeTo 3a
abaykuus/agnykuus. MNoapaBHeTe NPOTE3HOTO CTbNano 6e3 BbHLUHA POT-
auus.

» CnasBaiite MHCTpyKUMuTe 3a ynotpeba Ha M3BpaHUTe KOMMOHEHTU Ha
nporesara.

WHcTpykuus 3a ynotpeba Ha TpaHcdemopaneH agantop 647G839
3a CMOPTHO CTbNano
WHcTpyKuus 3a ynotpe6a Ha cnopTHa npoTtesa 3a KoJe- 647G813
HHa cTaBa 3S80

WHcTpykuus 3a ynotpe6a Ha TpaHcTuGManeH apgantop 3a | 647G840
cnopTtHo ctbnano (4R208, 4R210)

WHcTpyKkums 3a ynotpe6a Ha TpaHcTuGManeH agantop 3a | 647G981
cnopTHo cTbnano (4R212)
YkasaHusiTa 3a MOHTaX Ha apantopurte 4R420, 2R176=T, 2R177=5,
2R177=18 ca Nnpua0XEeHN KbM U3penusaTa.

CTaTU4YHO LLleHTPOBaHe U AMHaMU4YHa npoba

Mo Bpeme Ha cTaTMyHaTa LEHTPOBKA U AVHaMU4HaTa npoba ce npoBepsiBaT u

ce KOpurupar HacTponKuTe Ha npoTtesata (4b/KUHA, brbJl, U3MECTBaHUS) Ha

norpebutens.

HacTpolikata Ha NpOTE3HOTO CTbMANIO MMa FOJIIMO BIIMSIHWE BbPXY NMOBEAEHN-

eTo Ha npoTesara:

CarutanHa paBHUHa

* AHTEepUOpHO MpemecTBaHe: YBennyaBa MOMEHTA Ha eKCTEH3US Ha KO-
NISIHOTO W MpaBK KOJIEHHAaTa cTaBa Mo-CUrypHa (Mpu CToex W npu ABWX-
eHve). NaTternsHeto Ha npotesata Hanpep, ctaea no-manko. Motpe6ute-
NSAT MOXeE Ja MMa YyBCTBOTO 3a U3KauyBaHe.

* TMoctepuopHo npemecTBaHe: HamansiBa MOMeHTa Ha eKCTEH3Wsl Ha KO-
nsHoto. N3ternsHeTo Ha npoTtesata Hanpen, ctaea no-ronsMo. Motpebut-
ensT Tpsi6Ba Ja M3Mnon3Ba NoBeve MyckysiHa cuna, 3a 4a noaabpxa Kose-
HHaTa cTaBa U3nbHaTta.
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* HacTtpoiika Ha no-cTpbMeH brbn: CkbcsiBa niactuHata Ha npegHara
YyacrT Ha cTbnanoTo. Tosa yBe/n4aBa N3TErNaHeTo Ha npoTe3arta Hanpea U
NPOTE3HOTO CTHMASMO Ce yceLa No-TBbpAo.

* HacTtpoiika Ha no-nonerar brba: Yabixasa nnactuHara Ha npegHara
yacT Ha ctbnanoto. M3ternaHerto Ha npore3aTta Hanpea Hamanssa U npo-
TE3HOTO CTbMaso ce ycella no-mMeko.

®poHTanHa paBHUHA

* Hacrtpoite npote3ata Taka, 4e NOTPeOUTENAT Aa M3rnexaa NIockk U aa
Ce oThanedaBa 4pe3 BUpPTyanHua naneu,.

6 MounctBaHe

> T[penopbyaH nouuctBaw, npenapat: CanyH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) TMoumncreTe npoaykTa Ha pbka C YMCTa Clajka BoAa U camyH C HeyTpasHo
pH.

2) WsnnakHeTe ocTaTbLMTe OT CanyH C YucTa cnagka Boaa.

3) [MMopcylweTe npoaykTa C Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTb4HaTa B/ara a ce U3napu Ha Bb3fyX.

7 NMopppbXxka

HecnasBaHe Ha yka3aHusiTa 3a NoAApPbXKKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaan npomsiHa unu 3aryba Ha GpyHKLUM, KaKTo
1 NOBPeAu Ha Npoaykra

» CnasBaiiTe cnepBalumMTe ykasaHusi 3a NoAApbXKa.

» Cnepn nHaovBUayaneH nepuop Ha agantauusi Ha nauueHTa nposepeTe Ha-
CTPONKMTe Ha npoTesara U Npu HeobXoAUMOCT 51 aaanTupaTe OTHOBO.

» Cwrnacysaiite ¢ naumeHTa NepuoaMYHN AaTh 3a NoAAPbXKa Criopes, yro-
Tpebarta.

» [lo Bpeme Ha nepuoanyHaTa NpoBepKa: NpoBepeTe NpoTesara 3a NpusH-
auy Ha M3HOCBaHe U HEMHOTO yHKLIMOHMPaHE.

» VI3BbpluBaiTe exeroaHn NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpasiHe KaTo OoTNaAbK

He I/I3XB'pr1HIZTe npo,u,yKTa C HecopTupaHu 6MTOBVI oTnagbun. HenpanmHOTo
M3XBbPJIAHE Ha OTNaAabLM MOXe Aa HaBpeau Ha OKonHarta cpefa v 34paBeTo.
Cnassal?lTe yKa3avaTa Ha KOMMEeTeHTHUA opraH 3a BpbllaHe, c1:6MpaHe n
VI3XB'pr1$IHe Ha oTnagbun BbB BamaTa CTpaHa.
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9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr10Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOopHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITEﬂ9|T HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NPOAYKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTpPyKunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomsso,u,menm He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYnHEHn OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae n3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPouN3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKM JaHHU

CreneH Ha TBbpAOCT SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Terno [r] 550 575 600 625 650
Terno [nayHau] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Makc. TenecHo Terno [kr] 59 70 86 102 118
Makc. TenecHo terno [na- 130 155 190 225 260
yHau]
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2024-03-13

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Protez ayak Sprinter 1E90* bir spor protezde kullanim i¢in 6ngorilmustar.
Disik agirhgi ile 6n plana gikmaktadir. Yay konturu yliksek bir tahrik kuvveti
ve dusik bir direng saglar.
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.
Bu driin gunlik protezlerde kullanim igin uygun degildir.

2.2 Kullanim alani

*  Maksimum onayli viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir

(bkz. Sayfa 126).

2.3 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi

test edilmemistir.

Protez soketi spordaki yliksek taleplere karsi dayaniklilik gostermelidir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan

Yiiriime tabanlar ve
koruma seritleri

Tanim Tanim etiketi
Yirtme tabani 27500
Spikes ile ylrime tabani 27501
Koruma seritleri 27538

Baldir protezleri icin
kombinasyonlar

Tanim

Tanim etiketi

Transtibial test spor ayak adapto- 4R206
rd

Transtibial son spor ayak adapto- 4R204
ri

Posterior baglanti plakasi (set) 4R420
TT igin T adaptor 2R176=T
5° L adaptor 2R177=5
18° L adaptor 2R177=18

Uyluk ve diz dezartikii-
lasyon protezleri icin
kombinasyonlar

Tanim Tanim etiketi
Spor protezi diz eklemi 3580
TF test spor ayak adaptori 4R206
TF Definitiv spor ayak adaptori 4R204

2.4 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat

Depolama sicakhigi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile % 90 ara-
s1, mekanik titresimler veya darbeler yok
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I1zin verilen cevre sartlar

Kullanim sicakligr: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi: sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asin asinma ve hasarlarn 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 125).

I1zin verilmeyen cevre sartlarn
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

2.5 Kullanim omrii

Spor protezinin kullanim 6mri kullanim sikhigina ve yogunluguna baghdir.
Ongoriilen kullanim 6mri, profesyonel sporda en fazla 6 ay ve amatér spor-
da en fazla 2 yildir.

3 Genel giivenlik uyarilar

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek icin Urlinii 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

» Uriiniin maksimum kullanim émriind dikkate alin.

» Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

» Uriine agiri yilklenmeyin (Bélim: "Kullanim alani" bkz. Sayfa 121) ve izin
verilmeyen gevre sartlarina (bkz. Sayfa 121) maruz birakmayin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driinii kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (érn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

» Bu Urlin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar
kullanilamaz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama
1 Kullanim kilavuzu
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Miktar Tanimlama
1 Protez ayak

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Sertlik secimi
Ottobock viicut agirhg ve yirime stili ile baglantili olarak sertlik varyantinin
secilmesini 6nermektedir.

Sertlik varyanti Kisa mesafe kosusu Uzun mesafe kosusu
Viicut agirhgi Viicut agirhgi
SPR-1 [kg] 40 ile 52 arasi 40 ile 59 arasi
[Ibs] 90 ile 115 arasi 90 ile 130 arasi
SPR-2 [kg] 53 ile 63 arasi 60 ile 70 arasi
[Ibs] 116 ile 140 arasi 131 ile 155 arasi
SPR-3 [kg] 64 ile 79 arasi 71 ile 86 arasi
[lbs] 141 ile 175 arasi 156 ile 190 arasi
SPR-4 [kg] 80 ile 95 arasi 87 ile 102 arasi
[lbs] 176 ile 210 arasi 191 ile 225 arasi
SPR-5 [kg] 96 ile 111 arasi 103 ile 118 arasi
[lbs] 211 ile 246 arasi 226 ile 260 arasi

5.2 Yiiriime tabaninin montaji

/\ DIKKAT
Protez ayak ve yiiriime tabaninin yanhs kullanimi
Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve {rlinin hasar gor-
mesi
» Protez ayagini sadece yirime tabanhgi ile kullaniniz.
» Yirime tabanligini sadece spikes ile bunun igin uygun olan spor
zeminlerde kullanin.

» Yirime tabani ilgili kullanim kilavuzunun verilerine gére monte edilmeli-
dir.
[ Yiiriime tabani 22500 ve 22501 icin kullanim kilavuzu | 647Gs4s |
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5.3 Yapi

Temel kurulum

» Sagital diizlem: Protezin temel kurulumunu yapin (bkz. dokiimanin
basindaki resimler).

» Frontal diizlem: Kurulum ¢izgisi protez ayagin tam ortasindan, Ust bald-
Ir protezlerde soketin giris diizleminin tam ortasindan ve alt baldir protez-
lerde diz kapaginin lateral kenarindan gegmektedir. Abdiiksiyon konumu-
na/addiksiyon konumuna dikkat edilmelidir. Protez ayagi disa dogru
rotasyon olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

» Segcilen protez bilesenlerinin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

TF spor ayak adaptorii icin kullanim kilavuzu 647G839
Spor protezi diz eklemi icin kullanim kilavuzu 3S80 647G813
TT spor ayak adaptorii icin kullanim kilavuzu (4R208, 647G840
4R210)

TT spor ayak adaptorii icin kullanim kilavuzu (4R212) 647G981

4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18 adaptorlerinin montaj talimatla-
ri liriin eklerinde bulunur.

Statik ayar ve dinamik prova

Statik ayar ve dinamik prova sirasinda protez ayarlari (uzunluk, agi, kaydirma-

lar) dogrudan kullanicinin Gzerinde kontrol edilir ve uygun bir sekilde degisti-

rilir.

Protez ayagi ayari, protezin hareket seklini 6nemli 6lclide etkiler:

Sagital diizlem

* Anteriora dogru kaydirma: Dizi uzatan moment yukseltilir ve protez diz
eklemini daha saglam yapar (ayakta durma veya yiriime sirasinda). Pro-
tezin 6ne dogru itmesi azalir. Kullanici, yokus yukari ylrime hissine
sahip olabilir.

* Posteriora dogru kaydirma: Dizi uzatan moment azaltilir. Protezin 6ne
dogru itmesi artar. Kullanici, protez diz eklemini uzatilmis bir sekilde tut-
mak igin daha fazla kas kuvveti kullanmak zorundadir.

+ Acinin daha dik ayarlanmasi: On ayak kolu kisaltilir. Bu durum prote-
zin 6ne dogru itmesini arttirir ve protez ayak daha kati hissedilir.

+ Acinin daha yatay ayarlanmasi: On ayak kolu uzatilir. Bu durum prote-
zin 6ne dogru azaltir arttirir ve protez ayak daha yumusak hissedilir.

Frontal diizlem

* Protez, kullanici ayak ylzeyinin tamami ile basacak ve sanal basarmak
Uzerinden hareket edecek sekilde ayarlanmalidir.
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6 Temizleme
> Onerilen temizleme maddeleri: pH'si n6tr sabun (6rnegin Derma Cle-
an 453H10)

1) Uriin temiz tatl su ve pH'si nétr sabun ile elde temizlenmelidir.
2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir.

8) Uriinii yumusak bir bezle kurulayin.

4) Kalan nem kurumaya birakilmaldir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griinin hasar gérmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Hastanin kendine uygun bir alisma siresi gegtikten sonra protezin ayar-
lari kontrol edilmeli ve gerekirse yeniden uyarlanmaldir.

» Kullanim durumuna bagh olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevula-
ri kararlastiriniz.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urln aynistirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun
olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha
islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dGlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Grlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.
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9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Sertlik varyanti SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Agirlik [g] 550 575 600 625 650
Agirlik [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45
Maks. viicut agirhigi [kgl 59 70 86 102 118
Maks. viicut agirhgi [Ibs] 130 155 190 225 260

1 Nepypadn Ttpoiovtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2024-03-13

» MeAeToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpv améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TPOIOV, 1BiWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te 1o TIapoV €yypado.

To mpoBeTikd TéEApa Sprinter 1E90* evdeikvutatl yia xprnon oe pia abAnTikn
npdOean. XapaktnpiCetal amnd 1o oAl pikpd Bapog Tou. To mepifAnpa tou
elatnpiouv ppovtiCel yia avgnpévn kivntripta duvapn Kat eAdxLoTn avtiotaorn.

2 Evdedelyuévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon

To Tpoidv TipoopileTal amokAELOTIKA Yia XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

To Tpoidv dev evdeikvuTal yia TPoOETELG KABNUEPLVAG XPARONG.

2.2 Nedio epapupoyng
*  To péyloto emutpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
Xeia (BA. oeAida 133).
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2.3 Avvatotnteg cLUVELACHOD

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata AAAwv Kataokeuaotwy, oL
oroiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

To otélexog NG TPOOeONG TIPETIEL VA AVTATIOKPIVETAL OTIG LPNAEG armat-
TAOELG KATA TNV ABANnon.

Meplopiopoi ocvvdvaocuwyv yia e§aptinata Ottobock

EEwTtepikég o6Aeg Kat Mepwypadn Kwdikog
Tawieg acdaleiag EEwtepikr 0OMa 27500

EEwtepikn ooAa pe kapdia 27501

Tawia aopaleiag 27538
Zuvdvaopoi yla Kvn- Mepwypadn Kwdikog
Huaieg TtpoOEoelg Alakvnpaioc SoKIpaoTIkAg Tpo- 4R206

oappoyéag abAnTtikol TIEALATOG

Awakvnuiaiog oploTikog pooap- 4R204

poyéag abAnTikol TEAHATOq

OmicBia ouvdeTikn TIAGKA (OET) 4R420

Mpooappoyéag T yia dakvn- 2R176=T

Haia epappoyn

Mpooappoyéag L 5° 2R177=5

Mpooappoyéag L 18° 2R177=18
Zuvdvaopoli yia mpo- Mepwypadn Kwdikog
©£0e1g pnpov kat ame- ABAnTIKA TIPOBETIKN ApBpwan 3580
£apOpwong yévarog yévartog

Alapnplaiog doKHaoTIKoG TIpo- 4R206

oappoyéag abAntikol TEApaTog

Awapnplaiog oploTikog pooap- 4R204

poyéag abAntikol TEAHaToq

2.4 NepBallovTikEG CLUVORKEG

AtoOnkevon kat petadopa

Oepuokpaocia anobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikr vypacia 20 % €wg 90 %,
XwpIG pnxavikoug kpadaopolg 1 KPOUTELG

ETutpemopeveg epBalAoVTIKEG OCUVONKEG
Ogppokpaoia xpnong: -10 °C éwg +45 °C
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ETitpemOpeVEG TIEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, aApupo vepod, 13pwTag, o0pa, CATIOLVOVEPO,
XAWPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfo6ion: 1o oAl 1 wpa oe PA6og 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig Teptopt-
opolg

Ztepe€q DAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKN ETTAN PE AUHO

KaBapilete to Tipoiov peta ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG ovoieg/ oTeEPEEG
UAgG, yla va aropuvyete tTnv avinpévn $Oopa kat {nuiEg (BA. oedida 131).

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidla (Ti.x. TAAKNG), SLapKAG emadn He AUpO
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapknig xpron péoa oe vypd péoa

2.5 Awapkela {wng

H diapkela Cwng plag abAntikng podbeong eEaptatal amnd tn ouxvotnta Kal
Tov Babud xpriong tng. H avapevépevn didpkela (wnG kupaivetal amd 6
HAvEG €wg Kal 2 €tn, avaloya pe 1o av n abAntiki dpaoctnplotnta eival
évtovn, TL.X. MPWTabAnTopdg 1 xahapr) Aoknon otov eAe(Bepo XPOVO.

3 lN'evikég utodeitelg aodaleiag

MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopo kat Kivduvog mpokAnong {npiwov

OTO TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV pe TIPOOOXH, YA va ATIODUYETE TIG UNXAVIKEG
KATATIOVACELG.

> AapPavete vmopn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEatpolpevoug
ouvduaopolg Tou avapépovtal oTiG 0dnyieg XPHonG TwWV TPOIOVTIWY.

»  AapPavete vmogn tn péylotn didpkela Cwng Tou TPoidvTog.

» EAéyxete mplv amo kabe xprion av to Tpoidv pmopei va xpnotporolndei
Kal av uTiapyouv CnpEc.

» Mnv adrvete 1o Tipoidv ekTeBeLUévo Oe UTIEPPOAIKEG KaTaTOVAOELG (Ke-
dalato: «[Medio epappoync» PA. oelida 126) kat oe akatdMnleg Tept-
BaAhovTikég ouvBrkeg (BA. oghida 127).

» Mnv xpnotporoteite to Tpoidv, av €xel umootel (niég N €xete apdiPo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. Adete katdMnAa pétpa (m.X. kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

» To mpoidv ETUTPETETAL VA XPNOLULOTIOLEITAL HOVO Yla éva ATOHO, aTayo-
peleTal n emavayxPnoLoToinor| Tov e AANo ATopo.
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

AloOntéq evdeifelg yla v am®Aela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV n
eAdyLotn avtiotaon oto epUmPOoOio THARA Tou TIEARATOG 1 N HeTaBoAn otnv
eEENEN NG Kkivnong Tou TEApAtog.

4 MNMeplexopevo ocvokevaoiag

MooétnTa Mepypadn
1 odnyieg xprong
1 TIPOOETIKO TTEALQ

5 E§aocdaliion Aettovpylkotntag

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion | cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnplwv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig untodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

5.1 Eiloyn Ba®pol okAnpotntag
H Ottobock cuviotd va emiAéyete Tnv €kdoon okANPAOTNTAG O CUVAPTNON HeE
10 owpatikd Bapog kat o oA Tpediparog.

"Ekdoon okAnpotntag Apbpog taxvTntag Apodpog avtoxng
Zwpatiké Bapog Zwpatikoé Bapog
SPR-1 [kgl 40 éwg 52 40 €wg 59
[Ibs] 90 éwg 115 90 £wg 130
SPR-2 [kgl 53 éwg 63 60 £wg 70
[Ibs] 116 £wg 140 131 éwg 155
SPR-3 [kgl 64 ¢wg 79 71 éwg 86
[Ibs] 141 éwg 175 156 €wg 190
SPR-4 [kg] 80 éwg 95 87 £wg 102
[Ibs] 176 éwg 210 191 éwg 225
SPR-5 [kg] 96 éwg 111 1038 éwg 118
[Ibs] 211 éwg 246 226 £wg 260
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5.2 TomtoO£TnOoN EEWTEPLKAG OOAAG

EodaApévn xpion mpoBeTikol TTEApATOG Kal EEWTEPLKAG o6Aag

Kivduvog tpavpatiopold Adyw eMmolg mpdoduong oto £€dadog kat

TIPOKANONG {nLwV OTO TIPOIdV

» Xpnoupotoleite To TIPOOETIKO TIEAUA HOVO pe eEwTePIK oOAa.

» Xpnotpotoleite eEwTePIkEG TOAEG He Kapdld povo oe avaroya abAnt-
Ka dameda.

» TomobetAote tnv efwteplk coha olpPwva pe TIG TEPLYPADES TWV
avtioTolwv odnyL®wv XpAong.

| 03nyieg XxpAong ya eEWTePIKEG 00Aeg 22500 kal 22501 | 647G848 |

5.3 EvBuypdapuion

Baoki gvbuypaupion

» OBehaio eminedo: ExteAéote m PBaoikn evbuypdupion tng mpodbeong
(BA. ewkdveg otnv apxn Tou eyypdagdou).

» Metwmaio eminedo: H ypappr eubuypdppiong dlatpéXel KEVIPIKA TO
TPoBeTIkO TIEANA, Ot pnplaieg pobéoelg diépyetal amd 10 HECOV TOU
eTuEdOL €10600U TOU TIPOOETIKOU OTEAEXOUG KAl O€ KVnlaieg TipoBEaTelg
and 1o €&w TAdylo xeilog Tng emyovatidag. AdPete vmoyn tn Oéon
anaywyng Kal pooaywyng. To TpoBeTiko méApa evbuypappietal xw-
pic €Ew meplotpodn.

»  AdPete vmoPn TG 0dnyieg XpRong Twv eTAEYUEVWY TIPOBETIKWV eEaptn-
HATWV.

03nyieg XxpAong ywa diapnplaiovg mpooappoyeic abin- 647G839
TIKOU TtEAparog
03dnyieg xpnong yta abAnTtiki poOeTikn ApOpwoan 647G813
yoévatog 3S80

03nyieg Xpnong yta diakvnpiaiovg tpoocappoyeic abin- | 647G840
TIKoO TtéApatog (4R208, 4R210)
03nyieg XpRong yla dlakvnpiaiovg tpoocappoyeic abin- | 647G981
TIKoU TéApatog (4R212)
O 0dnyieg cuvappoAoynong Twv mpooappoyswv 4R420, 2R176=T,
2R177=5, 2R177=18 teplhapuBavovtal oTn cvoKevaocia KAbe
T(POIOVTOG.
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ZTatikn EVOVYPAUKLON KAl SUVAULKE SOKLHNA

Katd tn otatikr evbuypdppion kat tn duvapikn dokipn eAéyxovtal kal Tpo-

oappdlovtat ot pubuioelg tng MPdOeong (HAKOG, ywvia, HETATOTIOELG) pE

v pdBeon dopepévn amo Tov XpHoTn.

H p0Bpion tou TipoBeTikol TTEApATOC eTNPEAlEL ONUAVTIKA T CLPTIEPLPOPA

g mpobeong:

OBeAwaio eminedo

* MpéoBia petatomon: AvEAQvel T POTIA €KTAONG TOU yOVATOG KAl TNV
aodpdrela g dpBpwonig Tou (Téoo Katd T oTAon 600 Kal Katd T PAdt-
on). H @Bnon tng mpobeong mpog ta pnpootd petnvetat. O xprotng -
BOavov va atobdavetal oav va epmnatdel oe avndopa.

*  Omio6ua petraroémon: Mewvel T potn €ktaong tov yovatog. H wbnon
g mpPdbeang Tpog ta pmpootd avfavetat. O xpAoTNG MPETEL va kata-
BaAel peyaAldtepn puikn dUvapn, yla va KpAatAoeL To yovatd Tou TEVIW-
pévo.

*  P06uion o&0tepng ywviag: Mei@vel To HAKOG TOU HOXAOU OTO UTPOOTL-
VO pEpog Tou TEApatog. H pubuion avtrh avgdvel tnv wbnaon tng mpodOe-
ongG TPOG TA UTPOOTA Kat 0 XPAoTNnG atobdvetal tnv mpobeon To okAn-
pN.

*  P0Ouon apBAotepng ywviag: AvEAdvel To HAKOG TOu HOXAOU OTO UTIPO-
OTWVO pEPOG TOuG TEApatog. H pUBuion auvth pewwvel Tnv wOnon g
TIPOOEDNG TIPOG TA UTIPOOTA KAl 0 XPAOoTNG atobdavetal tnv Tpodbeon Tio
HaAakn.

Metwmaio eninedo

*  PuBpiote v mpdbeon katd tétolov TPATIO, WOTE O XPNOTNG va TIATAEL
To TEAHa eTtiTeda KUAWvVTAG To TEpa amd tn B€on mov Ba Pplokdtav To
peydho daxTulo Tou TodLoU.

6 Kabapilopog

> ZUuVIOTWHEVO KaBapLoTike: carmolvt pe ouvdétepo pH (m.x. Derma
Clean 453H10)

1) KaBapiote 10 TIpoidv 010 XEPL pe kaBapd vepd NG Ppvong Kal oarouvvt
pe ovdétepo pH.

2) ZemAlvete Ta umoAeippata oamouviol pe kabapd vepod tng Bpoong.

3) Z1eyvdoTe TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

4) AdRAote TnVv vmtdhowrn vypacia va efatplotei uoikd.
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7 ZuvtApnon

MapaBAsedn Twv vTIOSEiEEWV cCLVTAPNONG

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Asitoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-
TOUPYLKOTNTAG KAl TIPOKANGCN CNUL®V OTo TIPoidV

» [lpooé€te TiG akdAovBeg uTodeiEelg ouvTAPNONG.

» Metd améd 1o Ypovik6é JlAoTnpa TPOoapHoYnG Tou Kabe acbevr otnv
mpdOean, eAéyxete TIG pubpioelg Tng TPoBeong kat, epooov anatteital,
TIPOOAPHOLETE TIG €K VEOU.

» Avdloya pe n xpnon, kabopiote oe ouvevvonon pe Tov acBevr] TAKTIKA
SlaoTApatTa ocuvtPNonG.

» Katd tn didpkela tou Taktikol eAéyxou: EAEyEte tnv mpdBeon yia on-
padia $pOopdg kabwg Kal tn Aettovpyia ng.

>  AeEayete etoloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYAG OLKLa-
K@V amopplppatwy. H akatdAnAn andppupn pmopei va €xel apvnTikEG eTIL-
dpdoelg oto meptPAaMov kat v uvyeia. AdPete umoyn oag TiG umodeikelg
TOoU apHOdlov €BVIKOL popéa OXETIKA He TIG Oladlkaaoieq eTOTPOPNG, CUANO-

YAG kat andppupng.

9 Noukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAoTOTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPNRotn Kat evdéxetal va dladépouv oippwva pe auvto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnoLpoTIoLE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edkoTEPA 0 AvopBOd0EN XPrOoN 1 AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Zvupopdwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.
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10 Texvika otolxeia

"Exkdoon okAnpotntag SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Bapog [g] 550 575 600 625 650
Bapog [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Méy. cwpatiko Bapog [kgl 59 70 86 102 118
Mey. cwpatiké Bapog 130 155 190 225 260
[Ibs]
1 OnucaHue usgenus Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2024-03-13

» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus ciefyer BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbIll JOKYMEHT 1 COBII0AATh yKasaHus no TexHuke 6e30MnacHoCTy.

» [poBeawnTe Nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npeaMmer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMs.

» Ecnu y Bac BO3HMKIM NpoGiemMbl MAU BOMPOCHI KacatesibHO U3Aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaXaoM Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Baluei CTPaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.

Crona Sprinter 1E90* npenycmoTpeHa Ansi npUMeHEHWst B CMOPTUBHOM Mpo-
te3ze. OHa oTnnyaetcsi HeGonbLwnM BecoM. [pyXMHHBIN KOHTYp obecneynsa-
€T 3Ha4YUTENbHOE TONYKOBOE YCUIME U HU3KOE COMPOTUBIIEHNE.

2 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

2.1 Ha3sHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e Ncnonb3yeTca UCKNKYUTENbHO AN 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen.

|/|3,CI,EJ'II/I€ He npeaHas3Ha4YeHo AJ1d UCNoJib30BaHUA B 06bIYHbIX npore3ax ansa
noBCcegHeBHOro HoweHna.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs1
* MakcumansHo aonyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "TexHude-
ckue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 140).
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2.3 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMW APYrux MpouU3BOAUTENEW,
nMerLwmnx CoeMecTMmMmble CoeauHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TeCTU-

poBanachb.

KyanenpmeMHaﬂ rmnb3a A0JDKHa COOTBETCTBOBAaTb MOBbILWEHHbIM Tpe6OBa-
HUAM MPU 3aHATUAX CNOPTOM.

OrpaHuyeHne Kom6uHauumn pna komnoHeHntos Ottobock

KoHnTyp Tbl H WUpentudukarop
ANs nepekarta u 3awuT- KoHTypHBbIV anemMeHT ans nepeka- 27500
Hble HaKnaaKu Ta

KOHTypHbI anemeHT ana nepeka- 27501

Ta C Wwunamu

3alunTHbIe HaKnagkun 27538
Kom6uHauum ana npore- | HaumeHnosaHue Wpentudukarop
30B rosieHun Mpo6Hbit PCY cnopTtusHon cTo- 4R206

Nbl A5 NPOTE3UPOBAHUS NP am-

nytauum Ha yposHe ronexu (TT)

MoctosHHbIn PCY cnoptvsHom 4R204

CTOMbI ANt NPOTE3UPOBAHUSA NP

amnyTtauuu Ha ypoBHe roe-

Hu (TT)

3agHas coeguHUTENbHAsA NNacTu- 4R420

Ha (Habop)

T-06pasHbin PCY ansa npotesu- 2R176=T

poBaHWs Npu amnyTaLum

Ha ypoBHe ronexu (TT)

L-o6pasHbii PCY, 5° 2R177=5

L-o6pasHbivi PCY, 18° 2R177=18
Kom6unauun ans npote- | HaumeHosaHue Upentudukarop
30B nocje BblYieHeHus KoneHHbIn y3en ans cnopTuBHbIX 3S80
Ta306epEHHOro U Ko- npotesos
ZEREOICICYCIaBa Mpo6Hbiit PCY cnoptueHoii cTo- 4R206

Nbl A5 NPOTE3UPOBaHUS NP am-

nytauum Ha yposHe 6eapa (TF)

MocTosiHHbIN aganTep cnopTms- 4R204

HOW CTOMbI /151 NPOTe3MPOBaHUS

npv amnyTauuu Ha ypoBHe Ge-

apa (TF)
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2.4 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

XpaHeHue 1 TPaHCNoOpPTUPOBKa
Temnepartypa xpaHexus: ot —20 go +60 °C, oTHOCUTeNbHas BAaxXHOCTb BO3ayxa: ot 20
110 90 %, OTCyTCTBME MeXxaHW4ecKoln Bubpaumum unm yanapos

JonycTumeie yCnoBusi NpUMeHeHUs nspenus

Pa6ouas remneparypa: ot -10 °C po +45 °C

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpcKas BOAa, NoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHasi Boaa

Bnara: norpyxeHve B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHy 3 M, OTHOCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3-
nyxa: 6e3 orpaHu4eHunii

Teeppable Bew,ecTBa: nbijib, Cy4anHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo usbexaHue nosp 1 1 no Oro U3Hoca, NPOBOAUTE OYUCTKY U3~
Aenus nocsie ero KOHTaKTa ¢ Bnaroi/Xxmmmkatamu/TBepabiMuU BeLLLecTBamm (cm.
cTp. 138).

HeponycTtumble ycnoBusi npuMmeHeHus nspenus
Teepable Bel,ecTBa: HacTULLbl, MHTEHCUMBHO BMUTbIBatOLLME BOAY (Hanpumep, Tanbk),
ﬂﬂMTeﬂbelﬁ KOHTAKT C NeCKomM

XVIMVIKaTbI/)KVIAKOCTVI: KWUCNOTbl, 4NUTENbHOE NPUMEHEHNE B XUAKUX cpeaax

2.5 Cpok cnyx6bl

Cpok cnyx6bl CMOPTUBHOIO NMpoTesa 3aBUCUT OT YaCTOTbl M UHTEHCUMBHOCTU
ncnonb3oBarus. Oxugaembin cpok cnyx6bbl Konebnetcs ot 6 mecaues ans
crnopTa BbICOKMX AOCTVXEHUIN [0 2 NeT AN 030,0POBUTENBHOrO cropTa.

3 O6Lwme yka3aHus No TeXHUKe 6e3onacHOCTH

BHUMAHMUE OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUS

uspenus

» Ob6paluatbcs ¢ nsgenvem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux rno-
BPEXAEHUN.

» Cobniofatb Takxe BO3MOXHOCTM COYETAHUS U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LMW, NpuBeAEeHHble B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYHIOLLMX
VU3genun.

»  YyuTbiBaTh MaKCMManbHbIN CPOK CyXObl 30enus.

» [lepen kaxabiM NMPUMEHEHWEM U3AENVeE ChnefyeT NPOBEPSTb HA NPUToA-
HOCTb K 3KCMyaTauum 1 NoBpexaeHus.

» He nopgepratb n3genune YpesmepHbiM Harpyskam (rnasa «O6nactb npu-
MeHeHusi» cM. cTp. 133) U He UCMoNb30BaTh B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSX
(cm. cTp. 135).
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» He ncrnonb3osatk n3genve, eCnyv OHO NMOBPEXAEHO WK HAXOAWTCS B CO-
MHUTENIbHOM cocTosiHUu. CrnepyeT NpuHSATL COOTBETCTBYIOLLME MepbI: (Ha-
npumMep, NPOVN3BECTU OYMCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY cuaamu npo-
M3BOAMTENS UMW B CMEeLMann3MpoBaHHOW MacTePCKON).

» Wspenve paspeluaetcs UCMoNb30BaTb TONLKO [/ OLHOrO MauueHTa u
3anpellaeTcsi nepegasatb APYrM JMLEAM AJ151 TOBTOPHOTO NMPUMEHEHWUS.

Mpu3Haku U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUUIA NPU IKCRAyaTauum
YMeHbLUEHNE COMPOTUBIEHWS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfiSoTCS O4yTUMbIMU NPU3HAKaMu NoTepy GyHKLMOHANIbHOCTY.

4 O6bem noctaBKMu

KonuuectBo HaumeHoBaHue
1 PyKOBO,EI,CTBO no NpUMeHeHuo
1 Crona npotesa

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTauum

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c60pka unm MOHTaX
OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS B pesynibTate AedeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6paluaiiTe BHUMaHUe Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

5.1 BbiGop cTeneHu XXeCTKOCTN
Komnanus Ottobock pekomeHayeT ocyliectBnaTb BbIGOp HEOBXOAMMOI CTe-
MEeHM XeCTKOCTN C y4eToM Beca Tena u ctuns bera.

BapuaHT XecTkocTn Ber Ha KOopoTKue au- Ber Ha pIMHHbBIE AMN-
CTaHuumn CTaHuun
Bec tena Bec tena
SPR-1 [kr] ot 40 po 52 ot 40 po 59
[pyH- ot 90 po 115 ot 90 po 130
Tbl]
SPR-2 [kr] ot 53 go 63 o1 60 no 70
[pyH- ot 116 no 140 ot 131 go 155
Tbl]
SPR-3 [kr] ot 64 oo 79 ot 71 no 86
[pyH- ot 141 oo 175 ot 156 go 190
Tbi]
SPR-4 [kr] ot 80 po 95 ot 87 go 102

136



BapuaHT XecTKoCcTU Ber Ha KOopoTkue au- Ber Ha pnuHHBbIE AU-
CTaHuun cTaHuumn
Bec Tena Bec Tena
SPR-4 [pyH- ot 176 pno 210 ot 191 po 225
Tbl]
SPR-5 [kr] o196 o 111 o1 103 go 118
[pyH- ot 211 po 246 oT 226 po 260
Tbl]

5.2 MoHTaXx noaoLBbl

/A BHUMAHME

HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHNe NPOTE3HOW CTOMbI U NOAOLUBDI

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE OTCYTCTBUS CLEMNNEHUS C FPYHTOM

1 NOBPEeXAEHVE n3nenus

» [lpoTtesHylo cTony cnepyeT BCeraa MCMonb30BaTh TONbKO BMECTE C Mo-
OOLWBON.

» [lopowBskl € WMnamMu crnefyet UCMONb30BaTb TOAbKO Ha MOAXOAALLMX
L1151 3TOTO CMOPTUBHbIX HAMOJbHbIX MOKPLITUSX.

»  YCTaHOBWTb KOHTYpHbI 3NIEMEHT A/1sl Mepekata B COOTBETCTBUM C PYyKO-
BOACTBOM MO NPUMEHEHWIO.

PyKoBOACTBO MO NPMMEHEHUIO KOHTYPHbIX 3/1IeMEHTOB 647G848
ANnAa nepekara 22500 n 22501

5.3 C6opka

BasoBas c6opka

» CarutrasbHasi NIOCKOCTb: NpoBecTu Gasosylo c6opky npotesa (CM.
PWCYHKW B Hayasie JOKYMEHTa).

» ®poHTanbHas MJAOCKOCTb: JIMHUS CEOPKM NMPOXOAWT NocepeanHe Moay-
NS cToMbl, B CNy4ae npote3oB 6eapa — nocepefuHe BXOAHOTO YPOBHS
npotesa, a B C/ly4ae NPOTE30B rojieHn — Mo natepasbHOMy Kpaio KOseH-
HoWt Yaweyuku. O6paTnTb BHUMaHUE Ha MONOXeHWe oTBeAeHUs/npuBeae-
HWsi. BbINONHUTE MOHTaX MOAYNSt CTOMbl 6€3 Hapy>XHOW poTaLuu.

» Cnegayet cobniopatb ykasaHUs pyKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO BbIGpaHHbIX
KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

PykoBopacTBO no npumeHeHuto PCY cnopTuBHOM cTonbl 647G839
ANSi NPOTEe3UPOBAaHUsA NPU aMnyTaLUU Ha YPoBHe Ge-
apa (TF)

PyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO y3na ans 647G813
CNOPTUBHbIX NpoTe3oB 3S80
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PykoBopacteo no npumeHeHuto PCY cnoptuBHom cronbl 647G840
ANS NPOTe3MPOBaHMUs NPU amMmnyTaLumM Ha YPOBHe rone-
Hu (TT) (4R208, 4R210)

PykoBopcTBO no npumeHenuto PCY cnopTuBHOM cTOMbI 647G981
ANS NPOTEe3UPOBaHUA NPU aMnyTaL UM Ha YPOBHeE rosne-
Hu (TT) (4R212)

WHCTPYKL MU NO MOHTaXy PeryiMpoBOYHO-COEAVNHUTENbHbIX Y3/I0B
4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18 npunaralotcs K uspenusam.

CraTuyeckasi c6opka U UHaMU4YecKasi npuMepKa

Bo Bpems cratuyeckon c60pku 1 AUHAMUYECKOW NMPUMEPKU HACTPOWMKK Npo-

Te3a (oJiMHa, yros, CMelleHne) NPoBEPSIIOTCS U KOPPEKTUPYIOTCS Ha MOSb30-

Barterne.

PerynnpoBka Moayns ctonbl okasbiBaeT 60/1bLLIOE BANSHWE HA XapaKTepucTu-

KU1 npotesa:

CarutranbHas NJ1ocKocTb

* CpBur Bnepep;: yBennyvMBaeT MOMEHT BbITATMBAHWS KOMIEHA U JenaeT Ko-
NeHHbIN y3en 6onee GesonacHbiM (B MonoxeHun ctos v npu Gere). Osu-
XeHue npoTesa Brnepef, CTaHOBUTCS MeHblue. Y nonb3oBatenss MOXeT
BO3HWKHYTb OLLYyLLEHWe, YTO OH UAET B ropy.

*  CpaBMr Hasapj: yMeHbLUaeT MOMEHT BbITArMBaHUA KojeHa. [lBuxeHve
npotesa Brepeg, ycunusaetcs. Nonb3oBatenb AONKEH NPUMEHWUTb GoNb-
Llle MbILLIEYHOW CUbl, 4TOBbI AepXaTb KONEeHHbIN CYCTaB BbITAHYTHIM.

*  YcraHoBUTb Goslee KpPYTOM Yron: yKopaivBaeT nepefHuin pblyar CTorbil.
370 yBeNnMUMBaET ABMUXKEHME NPOTe3a BNEPEL, U MOAY/b CTOMbI OLLyLIaeT-
cs 6onee XeCcTKUM.

*  YcraHoBUTb GoJsiee MIOCKUE YIAbL: YASVHSAET NePeAHUin pbldar CTorbl.
[BuxeHne npoTesa Bnepen CTaHOBUTCS MeHbLUE, a MOAY/b CTOMbl OLLy-
waetcs 6onee MArkum.

®poHTaNnbHas NNOCKOCTb

*  Ortperynupyite npotes Takum o6pasom, 4Tobbl NONb30BATENb XOAW POB-
HO W OCYLLECTBASN NepekaTt Ha BUPTyasibHOM GObLLIOM MasbLie HOTU.

6 Ouucrka

> PekomeHpyemoe molowee cpeacTBo: pH-HeliTpanbHoe Mbiio (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) OuuwanTte nsgenve BPYyYHylO B YACTON MPECHOW BOAE C Momolbio pH-
HeNTpasbHOro Mbina.

2) [ns ypaneHus octaTkoB Mbina NPOMoiocKaTb B YXCTON, NPeCcHON Boge.

3) Wspenvie BbITepeTb HACYXO C MOMOLLLIO MATKON TKaHU.



4) OcratoyHyto Bnary NofaHOCTbIO BbICYLINTL HA BO3AyXe.

7 TexHunuyeckoe obcnyXusaHume

Hecob6nioaeHne ykazaHuii No TeXHUUECKOMY 0GCAYy)XUBaAHUIO
OnacHocTb TpaBMNPOBaHNA B pe3ysibTate U3MEeHEeHUA Uin yTparthbl ¢yHKLI,VIl;I,
a Takxe nospexaeHve nagenma

» Cobnogante cnegytoLime ykazaHusa no TeXHU4ECKOMY 06CyXMBaHMIO.

» [Mo npoliecTsun onpeaensieMoro B MHAWBUAYANbHOM MOPSIAKE BPEMEHU
NpuBbIKaHUS NauueHTa K npotesy Heob6XOAMMO NPOBEPUTb HACTPOMKY
nporesa W, B cry4ae HeoGXOLMMOCTU, MPOW3BECTV MOBTOPHYIO perynu-
POBKY.

» B 3aBuCKHMOCTM OT UCMONb30BaHMS MPOTe3a NaLWMEHTOM cliefyeT onpeae-
NINTb PEryAsiPHOCTb NPOBEAEHNS TEXHUYECKOrO OCMOTpa.

» PerynspHo npoBepsTb NPOTe3 Ha Crefbl M3HOCA U GYHKLMOHANBHOCTb.

» HeobxoarMo exerogHo Npou3BOAMTL MPOBEPKY U3AENNS HA HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

He ytunnsuposatb n3penue BMeCTe C HECOPTUPOBAHHLIMU BbITOBLIMU OTXO-
namu. HeHagnexalias ytrnvsaums MOXET HaHeCTU Bpep, okpyxalolien cpe-
ne v 3p0posblo. Heobxoammo cobnogatb ykasaHUs OTBETCTBEHHbIX WHCTaH-
LLMI‘;I KOHerTHOIZ CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakKxXe MeToauk
cbopa 1 yTmamMsaumm oTxoA0B.

9 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTcs npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yetca usagenne, Nno3ToMy 3T ykadaHnsa MOryT BapbupoBaThb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|-|p0VI3BO£I,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnn wn3genve unc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMU, NpuBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneaocrteue npeHe6pe)KeHm1 MNONIOXEHNAMN NaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0CoBEeHHOCTU npu HeHaanexawem Ucnosib3oBaHUu N HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.

10 TexHU4YECKME XapaKTEPUCTUKHN

BapuaHT XecTkocTu SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
Bec [r] 550 575 600 625 650
Bec [$yHTbI] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45
Makc. Bec Tena [kr] 59 70 86 102 118
Makc. macca Tena [pyHTbI] 130 155 190 225 260

1 RImEE B

RIEEH A: 2024-03-13

> ABBOFERAFICAEE LS BHEAICHY., REFTEFIEE JHERL
7=,

> EEEICE. ARRORELMYBVWAECEFANAEEHALT
<L,

> BRICETHEMMSHD5E. FEMBESREL/IBEFEETE
TIEESZE 0N,

> WRICEAEL TELAEELGSER. HICBRRKEOELZ L. X
THET (BRIEOERLEZSE) TUTEEEVOEDHETHILUBIC
WELTSESW,

> AEEFZEZIELTRELTIESN,

WRASEERSM X TUS I — 1E0%F. AR—VEBAEERELTIERALE

), FEFEAERETY., ATV IBEICKUBVERENND Eh.
EREZEIMIONT,

2 EABN

21 fEREM
AERITROMITERSLEE,
AERIABEETCIERNVCESHRTEHY FEA,

2.2 B
BEFIRIT. TOZANT—5E&TELZE (146 R—=DB) |
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23 AIRER A EDE

AERN=VEFY =Ry VBRI RATLADE 25 —HARI 5T — (3
WLUTWET, E2a5—Haxo5—ITHE Lttt ®/N—Y LiEAah
T TEALLSADEET A MIRBLTEY EH A,

BFREVT Y FERAR-VHERBOSVERICHHAOSNDS ZENBET
ED

Fv =Ry s0/N—Y EDREM TN

TOI—Y—ILERER B33 BEES
Fyh— HDOHNE 22500
ANAOTI5—=)—)L 27501
RERXT v H— 27538
TEREEOHAEDLE 373 WEES
TANEFTT (FRELIED) R 4R206
R—YRAEBT S5 —
TT (FRRUIET) RR—Y A RER 4R204
75T —(FER)
#AaARsarT—+h 4R420
(v k)
TF7 575 —THRERR 2R176=T
5 LFT7YTH— 2R177=5
18° LFTYTH— 2R177=18
KERE & K O RREIETBERT T | B WEES
OF—E0#sEDE ZR—Y BT 3580
AR=Y Ty NTETH— 4R206
TF (A MR
TF (FREEIMD RR—VFARBED 4R204
7Y T —(KER)

2.4 BRI

REB LV

JREEIE : 20° CHp5+60° C. HIEEE : 20 %0590 %, REVE/-(IHREZ (T
nksicLeEan

ERTREABEEY

{EFRESDBE : -10° C~+45° C

EFME &k Bk, k. T R, BlFAK EFRK

BRI KRB KEIMICRE 1B, AAMEE : fIFRGL

B - 2. ENICH SiEm

141



fERRTRERIRIE SR

SEMNERCAEME ICHNIBEP. LROBRMHBHBICRALLEE. B
HEEP<EHICFANETLOTKLEZD (145 XR—UFH) .
EATERVREBRY

BEY : SREEEHT (FILHLNRDS—12E) | HENICH SEm
L2ERE - B REN TOHERI S ER

25 WEEH

2A—Y BRROTAEHL. EROMELRECL > TRAVET. BT
ShAMBERIL BEAK—YTer A, LIUT—> 3 AR—Y T2
<.

3REICHT S EEEIR

AR REEOAEE. HREIBORERKR

> BENGREARET SOICH, HEORVREVICIETAITEERLSE
0N,

> AHBOIELAZEICEE IN TS A EEAAAEDE. ZlEahTWH
BHAEDHITEEL TS EX,

> BROMAFEHEZBETCLELHRVLD TEESESL,

> FARIICKHT. HRCHKENZN L. FREBIEO TS LEMHE

RLTLIZE 0,

HRZBECERET (E: [EAHE] 140 R—2FH), BiEtanT

WAIRIESEHT (141 R—JF8) [LEMNENVTLSZE 0,

> WENDHBIHE. FEFEODLUWVREICHDHE. ABRIIEALZN
TLEEN, BICHIELTSZS 0 (BETPEMDEERARSHEIC
KBV T BE KB BRERLE) .

> AEBFTADEEEERTT. OAMICLZBEREELEIN TN
£,

ERTFOBEERE - HERKDIKEICDNT

A=A —N—DBICDELEDERMES 5 EHDELRT D&, HBEETRKEM

SHEBZRRMVHEET.

AHEEBONY - AR

v

% 25
1 BikERBAE
1 EREE
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5 L {ERARI D %EF

A z8]

BT 54 A2 FOBBITICLYRET BRMI
- VOBEICLY, BEENBETIBTNNHYET,
> T4 FBRUHISEICE > TSN,

5.1 @D ER
Ty b—RyoTIE. BEESUZUIRIAIITEUTEINEEERT S
LOHRLTWET,

BIEN)T—> 3> (S o= RIEgiOS>=> 0
#E *rE
SPR-1 (ke- 40~52 40~59
)
[R> 90~ 115 90~ 130
K]
SPR-2 (ke- 53~63 60~ 70
)
[R> 116 ~ 140 131~ 155
k]
SPR-3 (ke- 64~79 71~86
)
[R> 141~ 175 156 ~ 190
K]
SPR-4 (ke- 80~95 87 ~ 102
)
[R> 176 ~ 210 191 ~225
K]
SPR-5 (ke- 96~ 111 103~ 118
)
[R> 211~ 246 226 ~ 260
k]

52 7049 —J—)LOBYFFIF

A EE]

ERRRBCT VI —V =IO =ERICK SR

KEDOITV Yy THOETPRBOWEICLY. BETE BThBHUE

ER

> EREEE. BT TII—Y I EHAEDETERL TS,

> ANAOFET U=V =)L BFRITELZXR—YROHE TD
AMEALTSEZSN,
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> EASPEORRICE>TT U Y —ILERYMFITET,
[ZD kY —Jb 27500 & KT 27501 DIFERAFAS | 647G848

53754 A2k

RNFT7IA4 A2 6

» Sagittalebene: Den Grundaufbau der Prothese durchfihren (siehe
Abbildungen am Anfang des Dokuments).

> BIREE : 7oA A2 MEERIEREBOFLERBY,. KBREREROES
FERYVTY FOAOEBOFRLEEY., TREROHEIZBRESDIMI
WEBYET, NE/NEBAEZHREL TSN, e T ICERERE
HAITET,

> BRLZTOT—FaAVR—F 2 FOFEARBEICR > TS LS,

TF AR—Y 7y k 7475 —DERGAE 647G839
K= BT 3s80 DR KHIAE 647G813
T AR=Y 7y b 7575 —DERFHAE (4R208, 4R210) | 647G840
TT RR=Y 7y b7 575 —DERAEUR212) 647G981

7 ¥ 74 — 4R420. 2R176=T, 2R177=5, 2R177=18 DELY {(FHBAE (L5
RICHABELTVET,

FRENHASL E BIMEE
BEVEIL SHMEBDER. ERORE (RE. BE. &) BMERAZEDOLT
FrviEn, AEINET,
EREAORAEL. BROBEICKENRTEBEEXET.
SN
- BHAICEE  BREMmETE— A EENSE. Bl FELUREICL
Y (I22VHNEUTBHEE) . EROFAINOHENSHED LE
¥, FRAEGLVRESVTVWASLSBEREICEVET,
BANBE : BREMETE— AV RS LET. BROFIRINDHEE
NPELES, BFEMELALEEICTZEHICE. JUZDFHN
fEbIEINEEY EHA.
BEEZRICHKE : FIBEBDOLN—EB LET, £DH. EROFIE
NOHEENPEL, BERERVBEIRELONET,
BEELVISY MIRELET : AIBEHOLN—EMILET, EK
DEINDHENDBED L. BERERMPERSHIBELONET.
AIZEE
FERAZENFHECHWN Y, REDOBID LZEN >V TESLDICE
RERELET.
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6 BFEANAE

> HERESHE : oHPERER (B - U —2 4 —<453H10)

1) BREORSHE. BRALEKEHFEDORBREFE > TFTIT>TLES
(A

2) ENWVIKTTIE, PHERIZRENVRL T ZZ,

3) ELHPVWHTHEET,

4) KADESHNKLD, BREBRIETI LI,

TAVTFIR

AT F 2 ADIERICREDIE D 2 IIHE D ERIE

HREDRZECERE, HADRKRAICEIY, EEEVAGTIEETNIHUE
EX
> LITDA YT ADERELSBHRASLES,

> EEENERICENSIETOHREEBENENRGUET., BIRFORE
ZHRALT. BLETHNIE BEFABET>TILEE,
KEEOFEABEICISLT. EHAROBREREL T LS,
ERA SRR - BERICEFEDIMEDZODESIRL. BEEHALET,
REDH, FIC—E, EHSRERBLTILZSL,

8 EE

AR ENNETCBEORETI L—RICAH LANT S, i)
HEZEIRESLVBBCEERIEFTEOSHY ST, B, EE EIRIC
L CIEH TR EAGOIERICE > T AL,

9 ;EMEIEICDINT
BEHEGCDONWTIETART, ZHERICAZEOEMNZEICENRL., ThEhnIC
EOETCELZZEHHVET,

9.1 RELEE

Ay b=y o, FECRBOERAZSCICERTEICA> TEHAZ
FERAWVCEWEBEICRURIIEEZAS BOLEVELET, FEULH
ETHEREZFERALLEY. ROSNTWVENREPEEZT o>/ EITERT
B2 E. REDIERICHDED D LISAEDEEICD VTR LM E
ED

9.2 CEEAM

ABR(F, EEEISICEET 5% (EU) 2017745 EMREHBI-LTNE
¥, CEEAEERFREABEETOV T TYA S ForO—-—RTEHE
MTEET,

vvyy
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10F2=AI T—%

BIENUT—2 3> SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
BE () 550 575 600 625 650
BE[RV K] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45
HEHIR (ke) 59 70 86 102 118
BHEFIBRIAR > K] 130 155 190 225 260
1 Pk R

BEEH A 2024-03-13

IETEFT M8 BT 4B A A FHE T L A A

AR ERASTRAES.
MBEFRBEMELR I RE, FEHEAHIER.
BESNEAMGHEERNEENEIRE S RERERTESH,
A2 RERRERL.

> EEEREARY,.

B RiSprinter 1E90<IZIT ATz B A . MEMNEERDEEMFAFE. BELE
RS HER DFEPE ST

2 IEf{E R

21 ERE/

TR BT TR BRI MNEREE .

W mANE AT B

2.2 N FSERE
AFHBAEEARALZIET M (L 150 W) -

2.3 HEHR
W BREAHRBEIEETRERNBERGRD. FREREERAEZGHN
Htlsn, ERAEAGET THIIgEMERENN.

BREEZEV TR AZ AT ZHIESHER.

\AAA4

146



BT R AHE SR

B R IRFRIPE E3 [
ML RIR 27500
HHEEITNBES ER 27501
Rirg 27538

N TR AR xR
TT R BiE shR iR 4R206
TT AR EHBRERE 4R204
EEEER (EH) 4R420
AFTTRENTEEREY 2R176=T
57 LAVEREF 2R177=5
187 LALERMG 2R177-18

KREFRX T BEEENE | &R [

& EABEBET 3580
TR Az s E R 4R206
TFR ARz SR E R 4R204

2.4 INR &M

REFIEE

ETERE: 20° C Z +60° C, HMNERIEE: 20% & 90 %, LHlMIRshekAlE

RFHIRE 4

fERBE: -10° CE 445° C

WEMBRRE: HoK. Bk TR Rk, BR. 8K

BFERIF: BOUKF: BN, 3mkOR, HEXEE: KRE

BB A BRI
FaEASMED B REREEEERE, BRERME (W 150 71) .

RAVFHHE &M
BRIB: SBILEEMER (BIANERR) | FA G R
WEMBRE: K, FERENRTHAER

2.5 ERHEw
EEMBRERNEREFEGBOLTEAMZXMRE. MHEREGMNATEEIEE 6
NBEMKIRIZE 2 EA%.
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3 — MR EMA
iy | BERRN R RERNOEE

V VYVVYVYY

>

HEELEF R, R HUMARE
BBRAERERARBREPHNAE AN AEER.
BETRNRKEREFD.

0 E FARNERE T RA R BMERIRRE R .
PImikFr@dEAE (F: "RAEE" IF 146 M) METAARF
FIEMERGT (I 147 T1) »

LR RIRAAHERN, V12MEArf. EREUESMNER (5

W EE. 4. B, KHEEFHELERRE)
FRR—AMER, AEELMABER.

{55 R HH 30 TR TR 4L B TR SR BV E I
BIR PR RN SR B RIS A M U R T RE T R I BAEIK

4 HESER

HE AR
! & it
1 B
5 {E &R
HiR AT L FNLE 5%

BREAHRTR L2 Bl
> ESWEB N AL

5.1 SEFENIE
BT EREAEMR S XEERE AR HNIE.

(IS [l K
&= &=
SPR-1 [kl 40 £ 52 40 & 59
[bs] 90 & 115 90 & 130
SPR-2 [kg] 53 & 63 60 & 70
[Ibs] 116 & 140 131 & 155
SPR-3 [kg] 64 2 79 71 % 86
[Ibs] 141 & 175 156 2 190
SPR-4 [kg] 80 & 95 87 & 102
[bs] 176 & 210 191 & 225
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FEES [SE] KH
#E *E
SPR-5 [ kel 96 % 111 103 % 118
| bs] 211 & 246 226 Z 260

5.2 RIS ER

HiIRE RERHTHRT BIK

BT E DA RIS S5 B LR = R R

> BHRES5HETER—REEM.

> HEEITHNEYERABATECMEENNZEaE.

> iRIEE AR H R R RS RR.

[B% K 27500 #0 22501 HIfE FIIRAR B | 647G848

5.3 Jt&k

TEEWLE

> KWE: HTERENIEENE (SIXHETFLNER) -

> BT WEFEEESL, EARREES, WS EEBEEANOTEHN
b, FENBREEE R, MZENRGIMILSG. FEIMNBAKES. RER
BIRT ANE SN GE

> EET BB RIE AR

TF BN BER 4 E BB P 647G839

BB XY 3580 RYfE AitAEH 647G813

TT EEEHIER 2 (4R208. 4R210) HI{EBIHEAH 647G840
TT EHERIERE (4R212) KIERAREE 647G98 1

aE

REMHEIEF 28 4R420. 2R176=T. 2R177=5. 2R177=18 [

BSHEMSEE

ERSHMERRSR SRS, BREMEE (KE. AE. 4¥) EAFSE

HATIREFMI .

BRI B R TR

KRE
RN WINBXATHMEIE, ERXTERE (WILFTER) .
BREEIBIHE NN AP RIRESA — I EIRAYRRGE .

- EEBI: ROEATIMENE. BEOTHENTR. BRSAERE
ZHIANE, DRFEFBRITHR,

- REERENAE: SERHN. XANENERETIED, SRR EE
T,

- REFETHNHAE: EKAHMN. BEMFHERN, BRHEREZRR.
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R E
- EEGRE, ERPTSIREEMAMEL

6 B

> EFEREER: oH FEER (20 Derma Clean 453H10)
1) ERE /?::E’]uukﬂ pH B R FINBE A Mo

2) BB ERABERRKIRE.

3) RAMmAEHrEmET

4) HEZREHIERTFHREBIIKS

7 #E\p
EREFETEEN

T IIRE R (e SR A = fn 2 iR P E 2 (e b

> EETF NS R

> RBESESCANBREI-RENAZE, RERENEEHRETEER
BT

RIEE BN S BEBT TR E .

THIREHE: RERESTAERERF MBI

BEHTER2EN,

8 BFAE

BB TR SRS ERI LR — RO IR, EFOEA YA RS EREA
IR, BETEMEEREELBEXREWEFLIERIZANE .

9 LRI AH

T R 4152 3 P i At SR B Ak mE AT =3 .

9.1 FEEEE

EAPETASAE R RIEA R PRER T, fIERRIBAENAERRT.
SNFERAIEAR, $520 THEIREASENEETRMSANHRL,
EE AR ERT.

9.2 CEfF &

AR EMBETT@EN 2017/745 B9EK. CE AU FEPRIESIEE N
il ERE

10 B ARHR
HEEST | SPR-1 [ sPR2 | SPR-3 | SPR4 | SPR-5 |
EE 0] | sso | 515 [ 600 | 625 | es0 |
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RIEXRR SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5

FE [bs] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45

BREE kel 59 70 86 102 118

BREE [Ibs] 130 155 190 225 260

1 AIE MY s
=L

|4l 0| E ZM: 2024-03-13
> HMES ABSH| ANof| o] EME F2
FolstiAIL.
> ALSXHH ME Q| etNst ALZ S HX|AIF|MAI2.
> AEFo s FFst Hol UHL EHAIF wME H A=Al

.

2 E7HX| e b X[ Eof

O|F AZBIE 1E90*E AEX 2|FEE2Z MEEYELLCE 0| 2 F2 He
zs S gch A=Zd FHFOE =2 FIE I2 XS
ol FuLct
e

2 TE $= SHIE A
218
2 MES sIX|e BxD| x|Z28 220 ALEslof gL|ch
ol MES Ui o|X| L2 ARSEI|0l| HEsHR| gb&Lct
22 ¥ & 2ot

zf 8 A S JlE HMEE A=FAI(156 HOXE

EHxSHNAIR)
2.3 =g by
ol o|x| RES 2ES ZE AAHN s#o| JfsEuLCh =8 Jtsst
24 FHUEIL A= B FHRAE 0|88t J[s2 HAEE HXX|
Hde=1n]=

lo
A
k>
P
rlo
[ >
el
[
2
x
in
Hi
rlo
fo
4
2
[
mjo
Off
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Ol HS AEE! EE] AlHHS
o2& 27500
Anto|37} A= oS 27501
HS AER 27538
StAl ol F =gt EE] EEEE
ZEEF HAE AXX E 4R206
O RHE
227 2B AXX E o{HH 4R204
=4 AHEANE) 4R420
22278 7T o{HH 2R176=T
5° L Of&E 2R177=5
18° L O{HE 2R177=18
FEEE T == EE] FEEE
D=yt AEX QX 22 HE 3580
CHE|SH R HAE AxZX g 4R206
Oo{&HH
HE[ZAR 2T Acxx g 4R204
O E

[E2 2520 °C~+60 °C AICH &§5: 20 % ~ 90 %, J[HIF ¢l Zso[Lt £ o

ojo

=2
=3
8 2X:-10 °C~+45 °C

Ab

SStE R/ E: g a8 s, 8 AW HIRE, gaF
FE: 2 3m 20[ol|M A4 1AZE o S5 A §lS
DYE: X, 2= 2eforo] HE

b

E=
o
iy
e
0=
o]

XI5 M E FE2/EEER/ DR B2 MES
155 H|0|X| & ZZsIMA2

).

=
»
ol
o
>
to

ARt (of: EA), Zefoll X=X HE

=
SEAET/FE: A, A4 0jA HOIM AISH AR

o|xo| fee A2 vzel 2Tof mel LalEU) o 5
28 2xmzol A2 eoHolM AAaold 2xxo] e 2delLct.
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3 bl ok XIH

Foll 24 913 ol HIE 24 2l

> JiEel 24 UX|sH MES ZAM HTHUAIR.

> HMEO| AR AMol| HAE X Obs/EE Mol dEe FHoNAR

> FEo| H 2ol s,

> ALB3II| Hofl B XFo EMI} AL JISHS AABHIAIL

> FMEo| MToh FSCAS Wl B, 151 HOXS A= SH'AI )2t
sIEx o= AW xA1S2HOINE IS EEE

> HME0| EHEUALE oalAe{R HEfatH xﬂ%o AR SER| OpAAI.
Metst =XE FISHMAIO M=AN E= MEZYAAM " 2,
wek 5 HAH)
> O| ME2 s MEZ2Z0t AtZslof stof CHE ALZHO] AALS M= o
guict
I Al 715 ol¢d E= J15 &4 FF
o|x|e AEEol M & 2 el Hst= J|s 4o At
401 E2
=3 EE]
1 ARE MEAM
1 o|F W
LESME AMZa Y AR met ZM HMg MElg HS
HEE o
2 A EXEEEE] &3z geld|
B AE
SPR-1 [kg] 40 ~ 52 40 ~ 59
[Ibs] 90~ 115 90 ~ 130
SPR-2 [kg] 53~ 63 60 ~ 70
[Ibs] 116 ~ 140 131~155
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EIZS TR EXREEEE] R EEEE
S S
SPR-3 [kgl 64 ~79 71 ~86
[lbs] 141 ~175 156 ~190
SPR-4 [kgl 80 ~95 87 ~102
[Ibs] 176 ~ 210 191 ~ 225
SPR-5 [kg] 96 ~111 103~118
[Ibs] 211 ~ 246 226 ~ 260
5.2 O2& &=t
°|F1} ofRE2| BRE ALE
MEe &40 HRE MXHo R olst 24 2
> SIEA| 0REI & 2| FE AIBSHUAIR.
> Hgtst sig AxZx  digoMot Amo|30F e ofREES
AREIAAIL.
> OfRES ALE MM MEo et BESHAIR.
OF2Z 27500 U 27501 ALS MM | 647G848 |
5.3 &=t
J|2 =t
> AlatH: o|x|o| 7|2 PXRE FHELCHEM A& 222 O3 &x).
> ZhatH: M J|EME hE| o|Fo| AR o|F deo| 7UH FYg, E=
oo AR ZiZe 2AF JHEXEE B 2F Lo Fds
Satet ot T/ X0 FelstAlR. 2/ 3™ glo] ofF &e
st
> MEISH o|X| 2Eo| AL MM RolstMAI2.
HEIZSAR 22X 3 o{HE]l ALS MEHN 647G839
AEX o|X| 5 FHE 3580 AFS MM 647G813
HAZAR AZ = 2 0| E{(4R208, 4R210) AFE AT A 647G840
HIZAF AEZX 2 o{HEI(4R212) ALS MTHA 647G981
O{®E{ 4R420, 2R176=T, 2R177=5, 2R177=182| &=t HHA I} M Z0f|
SsSELch
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chent 22 oxlel ZHE oI wel S50l 2 Y olFuct

Al
Hyoz o5 PES mH- RWEE ZOMD RE BIE O
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SolgLich. AlBRE 28 2FS S mo| fls of Be 238
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A F2iol Zoteka ol ol of wwshl =L
2= WUshll ZF: o alus 2o sidck ojxie] Y F2ol
22503 ol F ol of £Ea =AU,
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AR} BEE| g Cicim kel xIwole Sz 18 & UTE
olx|g =y ehich

6 Ha

> HE MIA: pH &4 H|5 (0ll: Derma Clean 453H10)

1) TRE E3 pH SM H|FE MES 222 NAHGIAAL.
2) HRE 22 HolU= MHE AT MAIL.

3) MES RF=E M2 Fof U MA2.

4) G2 27| 37| oM AEAIZIMAIL.

7 RAIES

S W Ols 44 2 HEo xR ol B 9y
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> 2xtel Mg Jl2to| Xk cof
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8 m| 7|

ol HEs =F=X b2 dut w2t & HolsiM= o Fuch 2R
HIIME|E 2td & Aol 2R s 7|E = UGS dhah 5 A
7| ga 2hest 2t 371 FR | X[FHol| RolstaeAR

9 HEX Atg

ZE HEN =UL A IJtoM M= Fuigd w=o] Jo wat
A My = USHCh
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2 Mol dgy X|Aof] mat 2 HES AMSste 9 MzAtol] 2o
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24 HAE SPR-1 SPR-2 SPR-3 SPR-4 SPR-5
F&lo] 550 575 600 625 650
F [Ibs] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45
Z|cH # Slkel 59 70 86 102 118
Z|cH HS [lbs] 130 155 190 225 260
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