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1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-05-07

» 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 1E57 Lo Rider eignet sich zum Gehen auf unterschiedli-
chen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die spezielle Kombination aus Carbon und Polyurethan absorbiert den Sto
beim Fersenauftritt. Der ProthesenfuB erlaubt eine spirbare Plantarflexion
beim Fersenauftritt und eine natiirliche Abrollbewegung. Dabei geben die
Federelemente die gespeicherte Energie wieder ab.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

» Behandeln Sie das Produkt sorgféltig, um mechanische Beschadigung
zu verhindern.

» Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchs-
anweisungen der Produkte.

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 5).

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

» Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 4) und
setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Seite 4).

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem
zweifelhaften Zustand ist. Lassen Sie es bei Bedarf vom Hersteller oder
einer Fachwerkstatt priifen, reparieren oder ersetzen.

» Das Produkt ist nur fir den Gebrauch durch eine Person bestimmt und
darf nicht von anderen Personen wiederverwendet werden.



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

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitatsgrad 1: Innenbereichsgeher

* Mobilitatsgrad 2: Eingeschréankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitdtsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitatsgrad 4: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit beson-
ders hohen Anspriichen

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

3.3 Umgebungsbedingungen

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

Zulassige Umgebungsbedingungen

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen
Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin,
Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

3.4 Produktkombinationen

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



Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten
Der ProthesenfuB erzeugt hohe Momente im Knochelbereich. Verwenden
Sie Strukturteile mit héheren Gewichtsfreigaben:

Korpergewicht [kg] bis 75 76 bis 100 ab 101
Gewichtsfreigabe Strukturteil =100 =125 =150
[kal

3.5 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitdtsgrad des
Anwenders, maximal 3 Jahre.

4 Lieferumfang
* ProthesenfuB, Schutzsocke, Gebrauchsanweisung

5 Zubehor
B Kennzeichen
Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
FuBhille mit Anschlusskappe 2C5*
Anschlusskappe 2C10*
Wechselhilfe 2C100

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

Verandern von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei3 durch Beschéadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

Ein Kunststoffteil schiitzt den Anschlussbereich des Produkts vor Kratzern

wahrend des Aufbaus und der Anprobe.

» Entfernen Sie das Kunststoffteil, bevor der Patient den Anprobebereich
verlasst.




6.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

>

>

Die Schutzsocke Uber den ProthesenfuB ziehen, um Gerdusche in der
FuBhille zu vermeiden.

VORSICHT! Verwenden Sie den Prothesenfu3 immer mit FuBhiille.
Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung
der FuBhdille beschrieben.

6.2 Grundaufbau

>

6)

Benétigte Materialien: Goniometer 662M4, AbsatzhGhenmessgerat
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. PROS.A. Assembly
743A200)
Oberschenkelprothese oder Knieexartikulationsprothese: Die Ge-
brauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.
Den ProthesenfuB im Aufbaugerat platzieren.

— Absatzhéhe: Effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs + 5 mm
Sagittalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die Aufbaulinie posterior der FuBmitte platzieren (10 mm bis
15 mm bei GréBe 24 bis 25, 15 mm bei GroBe 26 bis 28, 15 mm
bis 20 mm bei GroBe 29 bis 31)

Frontalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die AuBenrotation auf ca. 5° einstellen (Aufbaulinie mittig auf dem
zweiten Zeh).

Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB und Prothesenschaft montieren.
Sagittalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal mit der 50:50
Lehre ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.

— Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Bei Unter-
schenkelprothesen auf Hohe Patellamitte. Die Aufbaulinie ver-
lauft senkrecht durch den Schaftreferenzpunkt.

— Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt ein-
stellen: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung bericksichtigen.

6.3 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des 3D
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und anzupassen.

Optional koénnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothesen:
646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock angefordert
werden.



6.4 Dynamische Anprobe

Wahrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet.

Dazu wird der Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebe-

ne optimiert.

» TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden.

— Das Kniegelenk bewegt sich in der ersten Standphasenhalfte nach
medial: Den ProthesenfuB nach medial verschieben.

— Das Kniegelenk bewegt sich in der zweiten Standphasenhalfte
nach medial: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.

» Nach Abschluss der dynamischen Anprobe und der Gehlibungen: Das
Kunststoffteil vom Justierkern entfernen.

7 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

9 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmill entsorgen. Die unsachgemaBe Entsorgung
schadet der Umwelt und der Gesundheit. Die Vorgaben der ortlichen Behor-
de zu Riickgabe, Sammlung und Entsorgung beachten.

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

10.1 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.

10.2 CE-Konformitat

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

11 Technische Daten

GréBe [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31

Absatzhéhe [mm] 9+5

Systemhohe [mm] 18

Produktgewicht [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Max. Kérpergewicht [kg] Mobilitatsgrad 1 bis 3: 136 kg, Mobilitatsgrad 4:
100 kg

Mobilitatsgrad 1bis 4

1 General English

Date of last update: 2025-05-07

» 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 1E57 Lo Rider prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a wide range of speeds.

The special combination of carbon and polyurethane absorbs heel strike.
The prosthetic foot permits perceptible plantar flexion at heel strike and a
natural rollover movement. Stored energy is released by the spring ele-
ments.



2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

» To prevent mechanical damage, treat the product with care.

» Observe the information on product combinations in the instructions for

use for the products.

Observe the maximum lifetime of the product (see page 10).

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

Observe the operating conditions of the product (see page 9) and do not

expose the product to prohibited environmental conditions (see page 9).

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition. If

necessary, have it inspected, repaired or replaced by the manufacturer

or a specialist workshop.

» The product is intended for use by one person only and may not be
reused by other persons.

vV VVvVYy

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.

3 Intended use

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

3.2 Operating conditions

The product is recommended for:

*  Mobility grade 1: indoor walker

*  Mobility grade 2: restricted outdoor walker

*  Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker

*  Mobility grade 4: unrestricted outdoor walker with particularly high
demands

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

3.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions
Temperature for use: -10 °C to +45 °C




Allowable environmental conditions
Moisture: relative humidity: 20 % to 90 %, non-condensing

Prohibited environmental conditions

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, acids,
soapsuds, chlorine water

Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust, sand

3.4 Product combinations

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.

Limited combination options for Ottobock components
The prosthetic foot generates high moments in the ankle area. Use structural
components with higher weight limits:

Body weight [kg] upto 756 76 to 100 from 101
Structural component weight =100 =125 =150
limit [kg]

3.5 Lifetime

Depending on the user's activity level, the maximum lifetime of the product is
3 years.

4 Scope of delivery
* Prosthetic foot, protective sock, instructions for use

5 Accessories

Desi ion Reference number
Protective sock SL=Spectra-Sock-7
Footshell with connection cover 2C5*
Connection cover 2C10*
Changing device 2C100

6 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.

10



Altering the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product
» Do not alter the prosthetic foot or footshell.

A plastic part protects the connecting section of the product from
scratches during the alignment and fitting.
» Remove the plastic part before the patient leaves the fitting area.

6.1 Applying/removing the footshell
2

>

Pull the protective sock over the prosthetic foot to prevent noises in the
footshell.

CAUTION! Always use the prosthetic foot with the footshell.

Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.

6.2 Bench Alignment

>

Required materials: goniometer 662M4, heel height measuring device
743512, 50:50 gauge 743A80, alignment apparatus (e.g. PROS.A.
Assembly 743A200)

Transfemoral prosthesis or knee disarticulation prosthesis:
Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.

— Heel height: effective heel height of everyday shoe + 5 mm
Sagittal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference
line.

— Position the alignment reference line in a posterior position in rela-

tion to the middle of the foot (10 mm to 15 mm for size 24 to 25,

15 mm for size 26 to 28, 15 mm to 20 mm for size 29 to 31)
Frontal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference
line.

— Set the exterior rotation to approx. 5° (alignment reference line in

the middle of the second toe).
Install the structural components between the prosthetic foot and pros-
thetic socket.
Sagittal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference
line.

11



— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally
with the 50:50 gauge and mark the centre line.

— Mark the socket reference point on the centre line: For transtibial
prostheses, at the height of the centre of the patella. The align-
ment reference line runs vertically through the socket reference
point.

— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference
point: individual residual limb flexion + 5°

6) Frontal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference
line.

— Take the abduction or adduction of the residual limb into account.

6.3 Static Alignment

* Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the 3D L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.

Optionally, the alignment recommendations (transfemoral modular leg pros-

theses: 646F219*, transtibial modular leg prostheses: 646F336*) can be

requested from Ottobock as needed.

6.4 Dynamic Trial Fitting

The optimal gait pattern is developed during dynamic fitting. The prosthesis

is aligned optimally in the frontal plane and the sagittal plane for this pur-

pose.

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

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

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

» After completing the dynamic fitting and the walking exercises: Remove
the plastic part from the pyramid.

7 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance
» A visual inspection and functional test of the prosthetic components
should be performed after the first 30 days of use.

12



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

9 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal is
harmful to health and the environment. Observe the instructions of the local
authority regarding return, collection and disposal.

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Technical data

Size [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Heel height [mm] 9+5

System height [mm] 18

Product weight [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Max. body weight [kg] Mobility grade 1 to 3: 136 kg, mobility grade 4: 100 kg
Mobility grade 1to4

1 Généralités Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2025-05-07

» 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.

13



» 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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le pied prothétique Lo Rider 1E57 convient pour la marche sur différents
terrains et dans une large plage de vitesses.

La combinaison spéciale du carbone et du polyuréthane absorbe les chocs
lors de la pose du talon. Le pied prothétique permet une flexion plantaire
perceptible a la pose du talon et un déroulé naturel. Les lames restituent
I"énergie emmagasinée.

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit
» Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage méca-
nique.

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans

les notices d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 16).

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner

et n'est pas endommagé.

Il convient de respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter

la page 15) et de ne pas exposer le produit a des conditions

d’environnement non autorisées (consulter la page 15).

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Si nécessaire, faire vérifier, réparer ou remplacer le produit par le
fabricant ou un atelier spécialisé.

» Le produit est destiné a étre utilisé par une seule personne et ne doit
pas étre réutilisé par d'autres personnes.

vV VvVVY VY

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.

14



3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit est recommandé pour :

* Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur

* Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

* Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

* Niveau de mobilité 4 : marcheur illimité en extérieur avec des exigences
particulierement élevées

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

3.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement non autorisées
Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration,
urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Matiéres solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc),
poussiére, sable

3.4 Combinaisons de produits

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.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

Le pied prothétique produit des couples élevés dans la zone de la cheville.
Utilisez des piéces structurelles avec des poids autorisés élevés :

Poids du patient [kg] Jusqu'a 75 76 a 100 A partir de 101

Poids autorisé composant =100 =125 =150
structurel [kg]

15



3.5 Durée de vie
La durée de vie du produit est de trois ans maximum en fonction du niveau
d’activité de I'utilisateur.

4 Contenu de la livraison
* Pied prothétique, chaussette de protection, notice d'utilisation

5 Accessoires

Désignation Référence
Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
Enveloppe de pied avec plaque de jonction 2C5*
Plaque de jonction 2C10*

Outil pour la pose et le retrait 2C100

6 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
mageés

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

avis |

Modification du pied prothétique ou de ’enveloppe de pied
Usure précoce due a la détérioration du produit
» Ne modifier ni le pied prothétique ni I'enveloppe de pied.

Une partie en plastique protége la zone de raccordement du produit contre

les rayures pendant le montage et I'essayage.

» Retirer la partie en plastique avant que le patient ne quitte le lieu
d’essayage.

6.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied
» Passer la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter les
bruits dans I'enveloppe de pied.

16



>

PRUDENCE! Toujours utiliser le pied prothétique avec une enve-
loppe de pied.

Poser ou retirer I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

6.2 Alignement de base

>

6)

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de hau-
teur de talon 743512, gabarit 50:50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Prothése transfémorale ou prothése pour désarticulation de ge-
nou : respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothé-
tique.
Placer le pied prothétique dans |'appareil d'alignement.
— Hauteur du talon : hauteur du talon effective de la chaussure
de tous les jours + 5 mm
Plan sagittal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.
— Placer la ligne d'alignement postérieure au centre du pied (10 mm
a 15 mm pour les tailles 24 a 25, 15 mm pour les tailles 26 a 28,
15 mm a 20 mm pour les tailles 29 a 31)
Plan frontal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.
— Régler la rotation extérieure a environ 5° (ligne d'alignement au
centre du deuxieme orteil).
Assembler les composants structurels entre le pied prothétique et
I'emboiture de prothése.
Plan sagittal: aligner [I'emboiture de prothése sur la ligne
d’alignement.
— Déterminer le centre de I'emboiture de prothése proximale et dis-
tale a I'aide du gabarit 50:50 et tracer la ligne médiane.
— Tracer le point de référence de la tige sur la ligne médiane : pour
les prothéses transtibiales, au niveau du milieu de la patella.
La ligne d'alignement passe perpendiculairement au point de réfé-
rence de I'emboiture.
— Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de réfé-
rence de I'emboiture : flexion du membre résiduel individuelle
+ 5°
Plan frontal : aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d’alignement.
— Tenir compte de la position en abduction ou en adduction.

6.3 Alignement statique

Ottobock recommande de contrdler et d'ajuster I'alignement de la pro-
thése avec le 3D L.A.S.A.R. Posture.
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En option, les recommandations d’alignement (prothéses de jambes modu-
laires transfémorales (TF) : 646F219*, prothéses de jambes modulaires
transtibiales (TT) : 646F336*) peuvent étre demandées a Ottobock.

6.4 Essai dynamique

Au cours de I'essayage dynamique, la démarche optimale est élaborée.

Pour ce faire, I'alignement de la prothése sur le plan frontal et le plan sagit-

tal est optimisé.

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

— L’articulation de genou se déplace dans le sens médial pendant la
premiére moitié de la phase d’appui: décaler le pied prothétique
vers le sens médial.

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

> Aprés I'essayage dynamique et les exercices de marche : retirer la partie
plastique de la pyramide.

7 Nettoyage

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

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

8 Maintenance

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

9 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménageres. Une élimination incor-
recte nuit a I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de
|'autorité locale en matiere de retour, de collecte et d'élimination.
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10 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.

10.1 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.

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques

Taille [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Hauteur de talon [mm] 9+5

Hauteur du systéme [mm] 18

Poids du produit [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Poids max. de l'utilisateur Niveau de mobilité 1 a 3 : 136 kg, niveau de mobili-
[kgl té 4 : 100 kg

Niveau de mobilité la4

1 Informazioni generali ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-05-07

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.
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Il piede protesico 1E57 Lo Rider & indicato per la deambulazione su fondi di
diverso tipo e a velocita diverse.

La speciale struttura realizzata combinando carbonio e poliuretano assorbe
gli urti al contatto del tallone con il suolo. Il piede protesico consente una
flessione plantare avvertibile durante I'appoggio del tallone e un movimento
di rollover naturale. Durante questi movimenti gli elementi elastici restituisco-
no |'energia accumulata.

2 Informazioni relative alla sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

» Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per
I'uso dei prodotti.

» Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 21).

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

» Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 20) e non
esporre il prodotto a condizioni ambientali inaccettabili (v. pagina 21).

» Non utilizzare il prodotto se e danneggiato o in uno stato che puo dare
adito a dubbi. Se necessario, farlo controllare, riparare o sostituire dal
fabbricante o da un'officina specializzata.

» |l prodotto deve essere utilizzato da una sola persona e non deve essere
riutilizzato da 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.

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

3.2 Condizioni d'impiego

Il prodotto & consigliato per:

* Grado di mobilita 1: paziente con normali capacita motorie in ambienti
interni

* Grado di mobilita 2: paziente con limitate capacita motorie in ambienti
esterni
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* Grado di mobilita 3: paziente con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni

* Grado di mobilita 4: paziente con normali capacita motorie in ambienti
esterni con elevate esigenze funzionali

* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 25).

3.3 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
Umidita: umidita relativa: da 20 % a 90 %, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, uri-
na, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: particelle con grande capacita di assorbire i liquidi

(p. es. talco), polvere, sabbia

3.4 Combinazioni di prodotti

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

Il piede protesico genera coppie elevate nella regione malleolare. Utilizzare
componenti strutturali con pesi omologati piu elevati:

Peso corporeo [kg] finoa 75 da 76 a 100 a partire da

101
Peso logat: p t =100 =125 =150
strutturale [kg]

3.5 Vita utile
La vita utile del prodotto € di massimo 3 anni, a seconda del grado di attivita
dell'utilizzatore.

4 Fornitura
* Piede protesico, calza protettiva, istruzioni per |'uso
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5 Accessori

Denominazione Codice di identifica-
zione

Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7

Rivestimento cosmetico con cappuccio di collegamento 2C5*

Cappuccio di collegamento 2C10*

Strumento di sostituzione 2C100

6 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

» Non modificare il piede protesico e nemmeno il rivestimento cosmeti-
co.

Una parte in plastica protegge la zona intorno all'attacco del prodotto dai

graffi durante I'allineamento e la prova.

» Rimuovere la parte in plastica prima che il paziente lasci la zona di pro-
va.

6.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

» Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico per evitare rumori nel
rivestimento cosmetico.

» CAUTELA! Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento
cosmetico.
Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.
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6.2 Allineamento di base

> Materiali necessari: goniometro 662M4, misuratore altezza tacco
743S12, calibro 50:50 743A80, dispositivo di allineamento (p. es.
PROS.A. Assembly 743A200)

> Protesi transfemorale o protesi per disarticolazione di ginocchio:
seguire le istruzioni per |'uso dell'articolazione di ginocchio protesica.

1) Posizionare il piede protesico nel dispositivo di allineamento.

— Altezza tacco: altezza effettiva del tacco della scarpa utiliz-
zata quotidianamente + 5 mm

2) Piano sagittale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.

— Posizionare la linea di allineamento posteriormente al centro del
piede (da 10 mm a 15 mm per le misure da 24 a 25, 15 mm per le
misure da 26 a 28, da 15 mm a 20 mm per le misure da 29 a 31)

3) Piano frontale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.
— Regolare la rotazione esterna a circa 5° (linea di allineamento al
centro del secondo dito).
4) Montare le parti strutturali tra piede protesico e invasatura.
5) Piano sagittale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamen-
to.

— Individuare il centro dell'invasatura protesica prossimale e distale
con il calibro 50:50 e tracciare la linea mediana.

— Segnare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana:
per le protesi transtibiali, al livello del centro della patella. La
linea di carico passa perpendicolarmente al punto di riferimento
dell'invasatura.

— Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di ri-
ferimento dell'invasatura stessa: flessione individuale del mon-
cone + 5°

6) Piano frontale: allineare I'invasatura protesica alla linea di allineamen-
to.

— Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

6.3 Allineamento statico

* Ottobock consiglia di controllare |'allineamento della protesi con I'ausilio
dello strumento 3D L.A.S.A.R. Posture e correggerlo.

In alternativa & possibile richiedere a Ottobock le indicazioni per I'allinea-

mento (protesi modulari transfemorali: 646F219*, protesi modulari transtibia-

li: 646F336*).
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6.4 Prova dinamica

Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura ottimale. A

tal fine, I'allineamento della protesi & ottimizzato sul piano frontale e sul pia-

no sagittale.

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

— Se nella prima meta della fase statica, I'articolazione di ginocchio si
sposta in direzione mediale: spostare il piede protesico in direzione
mediale.

— Se nella seconda meta della fase statica, |'articolazione di ginoc-
chio si sposta in direzione mediale: ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

» Al termina della prova e delle prove dinamiche: rimuovere la parte in pla-
stica dalla piramide di registrazione.

7 Pulizia

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

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

8 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

9 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto puo
avere ripercussioni sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni
dell’autorita locale in materia di restituzione, raccolta e smaltimento.

10 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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10.1 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.

10.2 Conformita CE

Il prodotto e 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.

11 Dati tecnici

Misura [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Altezza tacco [mm] 9+5

Altezza del sistema [mm] 18

Peso prodotto [g] 270 | 280 [ 290 [ 305 [ 320 | 330 | 345 [ 355

Peso corporeo max. [kg] Grado di mobilita da 1 a 3: 136 kg, grado di mobili-
ta 4: 100 kg

Grado di mobilita dala4

1 Generalidades Espafiol

Fecha de la Gltima actualizacién: 2025-05-07

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El pie protésico Lo Rider 1E57 es apropiado para caminar por distintas su-
perficies y dentro de un amplio rango de velocidades.

La combinacion especial de carbono y poliuretano amortigua el choque al
apoyar el talén en el suelo. El pie protésico permite realizar una flexiéon plan-
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tar notable al apoyar el talén y un movimiento natural hacia delante. Al ha-
cerlo, los elementos de resorte vuelven a liberar la energia almacenada.

2 Informacion relativa a la seguridad

{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.

» Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en

las instrucciones de uso de los productos.

Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 27).

Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente

dafios antes de cada uso.

Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 26) y no

exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles (véase la

pagina 27).

» No utilice el producto si estd dafiado o si su estado fuera dudoso. Si
fuera necesario, encomiende al fabricante o a un taller especializado su
comprobacién, reparacion o sustitucion.

» El producto esta destinado exclusivamente para ser utilizado por una so-
la persona y no debe ser reutilizado por otras personas.

vV VY

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.

3 Uso previsto

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

3.2 Condiciones de uso

El producto se recomienda para:

* Grado de movilidad 1: usuario en espacios interiores

* Grado de movilidad 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores

* Grado de movilidad 3: usuario sin limitaciones en espacios exteriores

* Grado de movilidad 4: usuario sin limitaciones en espacios exteriores
con exigencias especialmente elevadas

* El peso corporal méximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 30).
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3.3 Condiciones ambientales

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

Condiciones ambientales permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina,
acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. ej.,
polvos de talco), polvo, arena

3.4 Combinaciones de productos

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.

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock
El pie protésico genera momentos de fuerza elevados en la zona del tobillo.
Utilice componentes estructurales autorizados para pesos superiores:

Peso corporal [kg] Hasta 75 76 a 100 A partir de 101
Peso autorizado para la pieza =100 =125 =150
estructural [kg]
3.5 Vida util

En funcién del grado de actividad del usuario, la vida util del producto es de
un maximo 3 afos.

4 Componentes incluidos en el suministro
* Pie protésico, calcetin protector, instrucciones de uso

5 Accesorios

Denominacién Referencia
Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
Funda de pie con capuchén conector 2C5*
Capuchon conector 2C10*
Herramienta de cambio 2C100
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6 Preparacion para el uso

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

Cambio del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro debido a dafios en el producto
» No cambie el pie protésico ni la funda de pie.

INFORMACION

Una pieza de plastico protege la zona de conexion del producto de los ara-
fazos durante el montaje y la prueba.
» Retire la pieza de plastico antes de que el paciente abandone la zona

de prueba.

6.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

>

>

Cubra el pie protésico con el calcetin protector para evitar ruidos en la
funda de pie.

i{PRECAUCION! Utilice el pie protésico siempre con una funda de
pie.

Péngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instruccio-
nes de uso de la funda de pie.

6.2 Alineamiento basico

>
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Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de altura del ta-
cén 743S12, calibre 50:50 743A80, alineador (p.ej., PROS.A. As-
sembly 743A200)
Prétesis transfemoral o protesis para desarticulacion de rodilla:
observe las instrucciones de uso de la articulacién de rodilla protésica.
Coloque el pie protésico en el alineador.
— Altura del tacon: altura efectiva del tacon del zapato habitual
+5mm
Plano sagital: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.
— Coloque la linea de alineacién en la parte posterior del centro del
pie (10 mm a 15 mm para las tallas 24 a 25, 15 mm para las tallas
26 a 28, 15 mm a 20 mm para las tallas 29 a 31).
Plano frontal: alinee el pie protésico con la linea de alineacion.



— Ajuste la rotacion exterior a aprox. 5° (linea de alineacion en el cen-
tro del segundo dedo del pie).

4) Monte las piezas estructurales entre el pie protésico y el encaje protési-
co.
5) Plano sagital: alinee el encaje protésico con la linea de alineacion.

— Determine el centro del encaje protésico de manera proximal y dis-
tal con el calibre 50:50 y trace la linea central.

— Trace el punto de referencia del encaje en la linea central: en el
caso de la proétesis transtibial, a la altura del centro de la ré-
tula. La linea de alineacion pasa perpendicularmente por el punto
de referencia del encaje.

— Ajuste la flexion del encaje girando alrededor del punto de referen-
cia del encaje: flexion individual del muiién + 5°

6) Plano frontal: alinee el encaje protésico con la linea de alineacion.

— Tenga en cuenta la posicion de abducciéon o de aduccion.

6.3 Alineamiento estatico

* Ottobock recomienda controlar y ajustar la alineacion de la prétesis em-
pleando el 3D L.A.S.A.R. Posture.

Opcionalmente se pueden solicitar a Ottobock las recomendaciones de ali-

neacion (protesis de pierna modular transfemoral: 646F219*, protesis de

pierna modular transtibial: 646F336*).

6.4 Prueba dinamica

Con la prueba dindmica, se desarrolla el aspecto éptimo de marcha. Para

ello, se optimiza la alineacién de la prétesis en el plano frontal y en el plano

sagital.

» Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuen-
ta el movimiento fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talén al
cargar en el plano sagital y frontal. Evite el movimiento de la articulacién
de rodilla hacia medial.

— Si la articulacién de rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico hacia
medial.

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

» Tras concluir la prueba dindmica y los ejercicios de marcha: retire la pie-
za de plastico del nicleo de ajuste.

7 Limpieza
1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
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2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

9 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacién inade-
cuada es perjudicial para el medio ambiente y la salud. Siga las instruccio-
nes de las autoridades locales sobre la devolucién, la recogida y la elimina-
cion.

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

10.1 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.

10.2 Conformidad CE

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

11 Datos técnicos

Tamafio [cm] 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 | 31

Altura del tacon [mm] 9+5

Altura del sistema [mm] 18

Peso del producto [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Peso corporal max. [kg] Grado de movilidad 1 a 3: 136 kg, grado de movili-
dad 4: 100 kg

Grado de movilidad la4
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1 Aspectos gerais Portugués

»

>
>

>

>

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2025-05-07

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

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

Se tiver dividas 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 6rgéo res-
ponsavel em seu pais.

Guarde este documento.

O pé protético Lo Rider 1E57 é adequado para caminhadas em diferentes
solos e em uma grande amplitude de velocidade.

A combinagao especial de carbono e poliuretano absorve o choque no apo-
io do calcanhar. O pé protético permite uma flexdo plantar perceptivel no
momento do apoio do calcanhar e um movimento natural de rolamento. Com
isso, os elementos de mola repassam a energia armazenada.

2 Informacoes relacionadas a seguranca
CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

>
>

vV VY

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

Observe as indicages relativas as combinacdes de produtos contidas
nas instrucdes de utilizagdo dos produtos.

Observe a vida Util maxima do produto (consulte a pagina 33).

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

Respeite as condi¢des de operagdo do produto (consulte a pagina 32) e
ndo o exponha a condi¢cdes ambientais inadmissiveis (consulte a
pagina 32).

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes duvido-
sas. Se necessario, solicite ao fabricante ou a uma oficina especializada
para inspecionar, reparar ou substituir.

O produto é para uso individual e ndo deve ser reutilizado por outras
pessoas.
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

O produto é recomendado para:

* Grau de mobilidade 1: deslocamento em interiores

e Grau de mobilidade 2: Usuéario com capacidade de deslocamento limita-
da em exteriores

* Grau de mobilidade 3: Usuério sem limitagGes de deslocamento em ex-
teriores

e Grau de mobilidade 4: Usuario com capacidade ilimitada de desloca-
mento em ambiente externo com exigéncias especiais

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 36).

3.3 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

Condicoes ambientais admissiveis
Temperatura de utilizacao: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, 4gua salgada, transpiracéo,
urina, acidos, 4gua saponacea, agua clorada

Particulas soélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos

(por ex., talco), poeira, areia

3.4 Combinacoes de produtos

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.
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LimitacOes para as combinacoes de componentes Ottobock
O pé protético gera altos momentos de forga na area do tornozelo. Use pe-
¢as estruturais que tenham aprovacgdo de pesos mais altos:

Peso corporal [kg] até 75 76 a 100 a partir de 101
Peso aprovado para peca es- =100 =125 =150
trutural [kg]
3.5 Vida util

A vida Util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de ativi-
dade do utilizador.

4 Material fornecido
* Pé protético, meia protetora, instrugdes de utilizagdo

5 Acessorios

Desi ao Codigo

Meia protetora SL=Spectra-Sock-7
Capa de pé com tampa de conexao 2C5*
Tampa de conexao 2C10*
Auxiliar de troca 2C100

6 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

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

| INDICACAO|

Alteracao do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danos no produto
» Nao realize alteragdes no pé protético ou na capa de pé.

Uma pega de plastico protege a area de conexao do produto de riscos du-
rante a montagem e a prova.
» Remova a peca de plastico antes do paciente deixar o local de prova.
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6.1 Colocacao/remocao da capa de pé
» Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.
» CUIDADO! Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.
Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagdo
da capa de pé.

6.2 Alinhamento basico

> Materiais necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo de medigdo de
salto 743S12, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (p. ex.,
PROS.A. Assembly 743A200)

> Prétese transfemural ou prétese para desarticulacdo de joelho:
Consulte as instrugdes de utilizagdo da articulagdo de joelho protética.

1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.

— Altura do salto: altura efetiva do salto do sapato habitual
+5 mm

2) Plano sagital: alinhar o pé protético com a linha de referéncia para ali-
nhamento.

— Colocar a linha de referéncia para alinhamento posterior do centro
do pé (10 mm a 15 mm para os tamanhos 24 a 25, 15 mm para os
tamanhos 26 a 28, 15 mm a 20 mm para os tamanhos 29 a 31)

3) Plano frontal: alinhar o pé protético com a linha de referéncia para ali-
nhamento.

— Ajuste a rotagdo externa para cerca de 5° (linha de referéncia para
alinhamento central do segundo dedo do pé).

4) Montar as partes estruturais entre o pé protético e o encaixe protético.
5) Plano sagital: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia pa-
ra alinhamento.

— Determinar o centro do encaixe protético proximal e distal com o
calibre 50:50 e desenhe a linha central.

— Assinalar o ponto de referéncia do encaixe na linha central: para
préteses transtibiais ao nivel do centro da patela. A linha de
referéncia para alinhamento corre verticalmente através do ponto
de referéncia do encaixe.

— Ajustar a flexdo do encaixe rodando em torno do ponto de referén-
cia do encaixe: flexao do coto individual + 5°

6) Plano frontal: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para
alinhamento.

— Prestar atengao quanto a posigao de abdugao ou de aducao.
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6.3 Alinhamento estatico

* A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese com a ajuda do 3D
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e adaptar.

Opcionalmente, as recomendagdes de alinhamento (préteses de perna mo-

dulares transfemoral: 646F219*, proteses de perna modulares transtibial:

646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

6.4 Prova dinamica
A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dindmica. Para
isso, o alinhamento da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.
» Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagéo de joelho.
— A articulagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio: mover o pé protético no sentido medial.
— A articulagdo de joelho move-se medialmente na segunda metade
da fase de apoio: reduzir a rotacé@o externa do pé protético.
» Apds conclusdo da prova dindmica e dos exercicios de marcha: remover
a peca de plastico do ndcleo de ajuste.

7 Limpeza

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

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

8 Manutencao

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

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

» Executar revisGes de seguranga anuais.

9 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada é pre-
judicial para o ambiente e para a salde. Respeitar as determinagdes das au-
toridades locais relativas a devolugéo, coleta e eliminagao.

10 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.
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10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugoes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

10.2 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.

11 Dados técnicos

T ho [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Altura do salto [mm] 9+5

Altura do sistema [mm] 18

Peso do produto [g] 270 | 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 | 345 | 355
Peso corporal max. [kg] Grau de mobilidade 1 a 3: 136 kg, grau de mobilida-

de 4: 100 kg

Grau de mobilidade la4d
1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2025-05-07

» 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 prothesevoet Lo Rider 1E57 is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.

De speciale combinatie van carbon en polyurethaan absorbeert de schok bij
hielcontact. De prothesevoet maakt een merkbare plantaire flexie bij het
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neerzetten van de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij
geven de veerelementen de opgeslagen energie weer af.

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voor-
komen.

» Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing

van de producten in acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 38).

Controleer het product telkens véor gebruik op bruikbaarheid en

beschadigingen.

Houd u aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 37) en

stel het product niet bloot aan onaanvaardbare omgevingscondities (zie

pagina 38).

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Laat het zo nodig door de fabrikant of een
gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren of vervangen.

» Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik door één persoon en
mag niet opnieuw worden gebruikt door andere personen.

vV VY

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

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Het product wordt aanbevolen voor:
* Mobiliteitsgraad 1: personen die zich alleen binnenshuis kunnen ver-

plaatsen

* Mobiliteitsgraad 2: personen die zich beperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen

* Mobiliteitsgraad 3: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen
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* Mobiliteitsgraad 4: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen en bijzonder hoge eisen stellen

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 41).

3.3 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
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, uri-
ne, zuren, zeepsop, chloorwater

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

3.4 Productcombinaties

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.

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten
De prothesevoet genereert hoge momenten in het enkelgedeelte. Gebruik
constructiedelen die zijn goedgekeurd voor hogere gewichtsbelastingen:
Lichaamsgewicht [kg] t/m 75 76 tot 100 vanaf 101

Maximale gewichtsbelasting =100 =125 =150
constructiedeel [kg]

3.5 Levensduur
De levensduur van het product is, afhankelijk van de mate van activiteit van
de gebruiker, maximaal 3 jaar.

4 Inhoud van de levering
*  Prothesevoet, beschermende sok, gebruiksaanwijzing
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5 Accessoires

B i Referentienummer
Beschermsok SL=Spectra-Sock-7
Voetovertrek met aansluitkap 2C5*
Aansluitkap 2C10*
Wisselgereedschap 2C100

6 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

i

Wijzigen van prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Wijzig noch de prothesevoet, noch de voetovertrek.

INFORMATIE

Een kunststof onderdeel beschermt het aansluitgedeelte van het product

tegen krassen tijdens de opbouw en het passen.

» Verwijder het kunststof onderdeel voordat de patiént de pasruimte ver-
laat.

6.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

» Trek de beschermsokken over de prothesevoet heen om geluidsontwik-
keling in de voetovertrek te voorkomen.

» VOORZICHTIG! Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.
Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-

ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

6.2 Basisopbouw
> Benodigde materialen: goniometer 662M4, hakhoogtemeter 743512,

50:50 -mal  743A80, opbouwapparaat (bijv. PROS.A.  Assembly
743A200)

> Transfemorale prothese of knie-exarticulatieprothese: raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het prothesekniescharnier.

1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.
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— Hakhoogte: effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen

+5mm
2) Sagittaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.

— Plaats de opbouwlijn posterior van het midden van de voet (10 mm
tot 15 mm voor maat 24 tot 25, 15 mm voor maat 26 tot 28, 15 mm
tot 20 mm voor maat 29 tot 31)

3) Frontaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.

— Stel de exorotatie in op ongeveer 5° (opbouwlijn in het midden van
de tweede teen).

4) Monteer de structurele onderdelen tussen de prothesevoet en de prothe-
sekoker.
5) Sagittaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.

— Bepaal het midden van de prothesekoker proximaal en distaal met
de 50:50-mal en teken de middellijn.

— ldentificeer het schachtreferentiepunt op de middellijn: bij transti-
biale prothesen ter hoogte van het midden van de patella. De
opbouwlijn loopt loodrecht door het referentiepunt van de koker.

— Stel de kokerflexie in door rond het referentiepunt van de koker te
draaien: individuele stompflexie + 5°

6) Frontaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.

— Houd rekening met de abductie- of adductiestand.

6.3 Statische opbouw

*  Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de
3D L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te passen.

Optioneel kunnen de opbouwadviezen (TF modulaire beenprothesen:

646F219*, TT modulaire beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden

aangevraagd.

6.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hier-

voor wordt de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale

vlak geoptimaliseerd.

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

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

— Het kniegewricht beweegt in de tweede helft van de standfase naar
mediaal: verminder de exorotatie van de prothesevoet.
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» Na voltooiing van het dynamische passen en de loopoefeningen: verwij-
der het plastic deel van de afstelkern.

7 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering
is schadelijk voor het milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de
lokale overheid voor retournering, inzameling en verwijdering.

10 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.

10.1 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.

10.2 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.

11 Technische gegevens

Maat [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 | 31
Hakhoogte [mm] 9+5
Systeemhoogte [mm] 18
Productgewicht [g] 270 | 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 | 345 | 355
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Maat [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

Max. lichaamsgewicht [kg] Mobiliteitsgraad 1 bis 3: 136 kg, mobiliteitsgraad 4:

100 kg
Mobiliteitsgraad 1 tot 4
1 Allman information Svenska

>

>
>

>

>

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2025-05-07

Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

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

Spara det har dokumentet.

Protesfoten 1E57 Lo Rider lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett
stort hastighetsomrade.
Den speciella kombinationen av kolfiber och polyuretan absorberar stéten

vid

haliséattning. Protesfoten sakerstéller en méarkbar plantarflexion vid hali-

séttning och en naturlig avrullningsrérelse. De fjddrande elementen returne-
rar da den lagrade energin.

2 Sakerhetsinformation
OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

>

vVvyy

v
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Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska ska-
dor.

Se anvisningarna for produktkombinationer i produktens bruksanvisning.
Beakta produktens maximala livslangd (se sida 44).

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

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 43) och utsatt inte produkten
for otillatna omgivningsvillkor (se sida 43).

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker pa dess
skick. Lat vid behov tillverkaren eller en auktoriserad verkstad kontrolle-
ra, reparera eller byta ut den.



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

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

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett dndamal
Produkten ar endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremi-
teten.

3.2 Forutsattningar fér anvandningen

Produkten rekommenderas for:

e Mobilitetsgrad 1: inomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 2: Begransade utomhusbrukare

*  Mobilitetsgrad 3: Obegransad utomhusbrukare

* Mobilitetsgrad 4: Obegransad utomhusbrukare med extra héga krav

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 47).

3.3 Omgivningsforhallanden

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

Tillatna omgivningsférhallanden
Anvandningstemperatur: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Fasta @mnen: starkt vatskebindande partiklar (t.ex. talk), damm, sand

3.4 Produktkombinationer

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.
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Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter
Protesfoten genererar stora moment i fotledsomradet. Anvand strukturdelar
med hdgre godkanda vikter:

Kroppsvikt [kg] upp till 75 76 till 100 fran 101
Godkand vikt for strukturdel =100 =125 =150
[kal

3.5 Livslangd
Produktens livslangd &r, beroende pa anvéndarens aktivitetsgrad, maximalt
3ar.

4| leveransen
*  Protesfot, skyddsstrumpa, bruksanvisning

5 Tillbehor
Beteckning Referensnummer
Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
Fotkosmetik med anslutningskapa 2C5*
Anslutningskapa 2C10*
Hjalpmedel for byte 2C100

6 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

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

Andra pa protesfoten eller fotkosmetiken
Fortida slitage p.g.a. skador pa produkten
» Goringa andringar pa varken protesfoten eller fotkosmetiken.

En plastdel skyddar produktens anslutningsparti mot repor vid inriktning
och provning.
» Ta bort plastdelen innan patienten |[&mnar provningsplatsen.
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6.1 Ta pa och av fotkosmetiken

» Dra skyddsstrumpan over protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmeti-
ken.

» OBSERVERA! Anvind alltid protesfoten tillsammans med en fot-
kosmetik.
Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

6.2 Grundinriktning

> Material som beho6vs: Goniometer 662M4, verktyg fér métning av
klackhdjden 743S12, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex.
PROS.A. Assembly 743A200)

> Transfemural protes eller knédisartikulationsprotes: Folj bruksan-
visningen for protesknéleden.

1) Placera protesfoten pa inrikiningsapparaten.

— Klackhojd: Vardagsskons faktiska klackhéjd + 5 mm

2) Sagittalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.

— Placera referenslinjen bakom fotens mitt (10 mm till 15 mm for
storlek 24 till 25, 15 mm f6r storlek 26 till 28, 15 mm till 20 mm for
storlek 29 till 31)

3) Frontalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.

— Stéll in en utatrotation pa ca 5° (referenslinjen centrerad pa andra
tan).

4) Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan.
5) Sagittalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.

— Hitta mitten pa proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av
50:50-schablonen och rita upp mittlinjen.

— Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: Pa transtibiala prote-
ser, i héjd med knéskalens mitt. Referenslinjen |6per lodrétt ge-
nom hylsreferenspunkten.

— Stall in hylsflexionen genom att vrida runt hylsreferenspunkten: in-
dividuell stumpflexion + 5°

6) Frontalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

6.3 Statisk inriktning

e Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och an-
passas med hjalp av 3D L.A.S.A.R. Posture.

Alternativt kan monteringsrekommendationerna (TF-moduldra benproteser:

646F219*, TT-modulara benproteser: 646F336*) bestéllas fran Ottobock.
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6.4 Dynamisk provning
Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For
detta &ndamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.
» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knardrelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knéleden.
— Knaleden ror sig i medial riktning under den forsta hélften av stafa-
sen: forskjut protesfoten medialt.
— Knaéleden ror sig i medial riktning under den andra hélften av stafa-
sen: minska protesfotens utatrotation.
» Nar den dynamiska provningen och gangévningarna &r klara: Ta bort
plastdelen fran pyramidkopplingen.

7 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

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

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseende tec-
ken pa slitage och kontrollera funktionen.

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering ska-
dar miljon och halsan. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och
avfallshantering fran de lokala myndigheterna.

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

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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10.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsédkran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31
Klackhojd [mm] 9+5
Systemhdjd [mm] 18
Produktvikt [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Maximal kroppsvikt [kg] Mobilitetsgrad 1 till 3: 136 kg, mobilitetsgrad 4:
100 kg
Mobilitetsgrad 1till 4
1 Generelt Dansk

Dato for sidste opdatering: 2025-05-07

» 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.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesefoden 1E57 Lo Rider er velegnet til at ga pa forskellige overflader og
inden for et stort hastighedsomrade.

Den seerlige kombination med karbon og polyurethan absorberer stedet, nar
heelen seettes i. Protesefoden tillader en maerkbar plantarfleksion, nar haelen
seettes i, og muligger en naturlig afrulning. Herved frigiver fiederelementerne
den lagrede energi.
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2 Sikkerhedsoplysninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk beskadigel-
se.

» Folg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes

brugsanvisninger.

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid (se side 49).

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

duktet.

Overhold produktets anvendelsesbetingelser (se side 48) og udseet ikke

produktet for uacceptable omgivelsesbetingelser (se side 48).

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand.

Fa det om nedvendigt kontrolleret, repareret eller udskiftet af fabrikanten

eller et autoriseret veerksted.

» Produktet ma kun anvendes af én person og ma ikke genbruges af an-
dre.

vy

vV Vv

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

3 Formalsbestemt anvendelse

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

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet anbefales til:

* Mobilitetsgrad 1: indendersgang

* Anbefaling til mobilitetsgrad 2: Begreenset udendersgang

* Mobilitetsgrad 3: Ubegreenset udenders gang

* Mobilitetsgrad 4: Ubegreenset udendersgeenger med szerligt hoje krav

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 52).

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted
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Tilladte omgivelsesbetingelser
Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, kl-
orvand

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

3.4 Produktkombinationer

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

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter
Protesefoden genererer heje momenter i ankelomradet. Anvend strukturdele
med hojere veegtfrigivelser:

Kropsvaegt [kg] op til 75 76 til 100 fra 101
Vaegtfrigivelse strukturdel [kg] =100 =125 =150
3.5 Levetid

Produktets levetid er, afheengigt af brugerens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.

4 Leveringsomfang
* Protesefod, beskyttelsessok, brugsanvisning

5 Tilbehor
Betegnelse Identifikation
Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
Fodkosmetik med tilslutningskappe 2C5*
Tilslutningskappe 2C10*
Skiftehjeelp 2C100

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
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AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

» Foretag ikke nogen aendringer pa hverken protesefod eller fodkosme-
tik.

En plastdel beskytter tilslutningsomrédet pa produktet mod ridser under
opbygningen og prevningen.
» Tag plastdelen af, inden patienten forlader preveomradet.

6.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

» Beskyttelsessokken treekkes over protesefoden for at undga stej i fod-
kosmetikken.

» FORSIGTIG! Brug altid protesefoden med fodkosmetik.
Tag fodkosmetikken pa eller af som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.

6.2 Grundopbygning
> Neodvendige materialer: Goniometer 662M4, méaleinstrument til heelhgj-
de 743S12, 50:50-lcere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. PROS.A.
Assembly 743A200)
> Larprotese eller knzeeksartikulationprotese: Folg brugsanvisningen
til proteseknaeleddet.
1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.
— Heaelhgjde: Hverdagsskoens effektive haelhgjde + 5 mm
2) Sagittalplan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Placer den bagerste konstruktionslinje midt pa foden (10 mm til
15 mm ved storrelse 24 til 25, 15 mm ved storrelse 26 til 28,
15 mm til 20 mm ved sterrelse 29 til 31)
3) Frontalplan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Indstil den udvendige rotation til ca. 5° (opbygningslinjen midt pa
anden ta).
4) Montér strukturdelene mellem protesefoden og protesehylsteret.
5) Sagittalplan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-leeren, og
afmeerk midterlinjen.
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— Markér hylsterets referencepunkt pa midterlinjen: pa under-
bensprotester pa hojde med patellas midte. Opbygningslinjen
leber lodret gennem hylsterets referencepunkt.

— Indstil hylsterfleksionen ved at dreje rundt om hylsterets reference-
punkt: Individuel stumpfleksion + 5°

6) Frontalpan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.

— Tag hensyn til abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

6.3 Statisk opbygning

* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha. 3D
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

Monteringsanbefalingerne (TF-modulzere benproteser: 646F219*, TT-modu-

lar-benproteser: 646F336*) kan valgfrit rekvireres hos Ottobock.

6.4 Dynamisk afprevning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede

udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagit-

talplanet optimeret.

» TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knsebeveegelse i sagittal- og
frontalplanet, nar heelen seettes i underlaget, ved overtagelse af last.
Undga en beveegelse af knaeleddet i medial retning.

— Kneleddet beveeger sig i medial retning i den ferste halvdel af
standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.

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

» Nar den dynamiske prevning og gangevelserne er afsluttet: Fjern plast-
delen fra justeringskernen.

7 Rengoring

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

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

8 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.
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9 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse
har en skadelig virkning pa milje og helbred. Folg de lokale myndigheders
bestemmelser om tilbagelevering, samling og bortskaffelse.

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

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-overensstemmelse

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

11 Tekniske data

Storrelse [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Heaelhgjde [mm] 9+5

Systemhgjde [mm] 18

Produktvaegt [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Maks. kropsvaegt [kg] Mobilitetsgrad 1 til 3: 136 kg, mobilitetsgrad 4: 100 kg
Mobilitetsgrad 1til 4

1 Generelt Norsk

Dato for siste oppdatering: 2025-05-07

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
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 1E57 Lo Rider egner seg til bruk pa ulike typer underlag og i
mange hastigheter.

Den spesielle kombinasjonen av karbon og polyuretan absorberer stetet nar
man setter det heelen. Protesefoten gir en merkbar plantarfleksjon nar man
setter ned haelen, og en naturlig rullebevegelse. Samtidig avgir fjzerelemen-
tene den lagrede energien igjen.

2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

Foelg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvis-

ning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 54).

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

Folg bruksbetingelsene for produktet (se side 53) og ikke utsett produk-

tet for uakseptable miljgforhold (se side 54).

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Fa den

kontrollert, reparert eller erstattet av produsenten eller et autorisert verk-

sted om nedvendig.

» Produktet skal kun brukes av én person og skal ikke gjenbrukes av an-
dre personer.

vV VYVYVY VY

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.

3 Forskriftsmessig bruk

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

3.2 Bruksforhold

Produktet er anbefalt for:

* Mobilitetsgrad 1: Gaevne innenders

* Mobilitetsgrad 2: Begrenset gangevne utenders
* Mobilitetsgrad 3: Ubegrenset gangevne utenders
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*  Mobilitetsgrad 4: Ubegrenset gangevne utenders med ekstra heye krav
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 57).

3.3 Miljsforhold

Lagring og transport

Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, in-
gen mekaniske vibrasjoner eller stot

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

Ikke tillatte miljoeforhold
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sapevann,
klorvann

Faste stoffer: Sterke vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev, sand

3.4 Produktkombinasjoner

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

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter
Protesefoten skaper haye momenter i ankelomradet. Bruk strukturdeler som
er frigitt for hoyere vekter:

Kroppsvekt [kg] opptil 75 76 til 100 fra 101
Strukturdel godkjent for vekt =100 =125 =150
[kgl

3.5 Levetid
Produktets levetid er maksimalt tre ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

4 Leveringsomfang
*  Protesefot, beskyttende sokk, bruksanvisning

5 Tilbehor
Betegnelse Merking
Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
Fotkosmetikk med koblingskappe 2C5*
Koblingskappe 2C10*
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Betegnelse Merking

Byttehjelp 2C100

6 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

Endring av protesefot eller fotkosmetikk
For tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» lkke foreta endringer pa protesefoten eller fotkosmetikken.

En plastdel beskytter produktets koblingsomrade mot riper under oppbyg-
ging og preving av protesen.
» Fjern plastdelen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

6.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

>
>

Trekk vernesokken over protesefoten for a hindre lyder i fotkosmetikken.
FORSIKTIG! Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.
Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisnin-
gen til fotkosmetikken.

6.2 Grunnoppbygging

>

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelhgydemaler 743512,
50:50 maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f. eks. PROS.A. Assembly
743A200)
Larproteser eller kneeksartikulasjonsproteser: Folg bruksanvisnin-
gen for protesekneledd.
Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
— Heelhoyde: effektiv haelhgyde for hverdagssko + 5 mm
Sagittalniva: Juster protesefoten pa oppbyggingslinjen.
— Plasser oppbygningslinjen posterior for midten av foten (10 mm til
15 mm i sterrelse 24 til 25, 15 mm i sterrelse 26 til 28, 15 mm til
20 mm i sterrelse 29 til 31)
Frontalniva: Juster protesefoten pa oppbyggingslinjen.
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— Still inn utoverrotasjonen til ca. 5° (byggelinje midt pa den andre
taen).

4) Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse.
5) Sagittalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.

— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-male-
leeret, og tegn midtlinjen.

— Tegn hylsens referansepunkt p& midtlinjen: ved leggproteser pa
hoyde med midten av kneskalen. Oppbyggingslinjen forleper
loddrett gjennom hylsens referansepunkt.

— Still inn hylsefleksjon ved a dreie rundt hylsens referansepunkt: in-
dividuell stumpfleksjon + 5°

6) Frontalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

6.3 Statisk oppbygging

» Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av
3D L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den.

Alternativt kan du be Ottobock om oppbyggingsanbefalinger (TF-moduleere

beinproteser: 646F219*, TT-modulzere beinproteser: 646F336*).

6.4 Dynamisk pregving

| lopet av den dynamiske previngen blir det optimale gamensteret klart. Opp-

byggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

» TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heaelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial.

— Huvis kneleddet beveger seg mot medial i den forste halvdelen av
stafasen: Forskyv protesefoten i medial retning.

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

» Fjern plastdelen fra justeringskjernen etter avslutning av den dynamiske
previngen og géaevelsene.

7 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold
» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.
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» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasjespor og
kontroller funksjonsevnen.
» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-fors-
kriftsmessig kassering skader miljg og helse. Folg lokale myndigheters in-
strukser om retur, innsamling og kassering.

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

10.1 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
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

11 Tekniske data

Storrelse [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Haelhoyde [mm] 9+5

Systemhoyde [mm] 18

Produktvekt [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Maks. kroppsvekt [kg] Mobiltetsgrad 1 til 3: 136 kg, mobiltetsgrad 4: 100 kg
Mobilitetsgrad 1til 4

1 Yleista Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2025-05-07

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.
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» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

Proteesin jalkaterd 1E57 Lo Rider soveltuu kavelyyn eri alustoilla ja suurella
nopeusalueella.

Erikoisen hiilikuidun ja polyuretaanin yhdistelmén ansiosta proteesin jalkate-
ra vaimentaa iskun kantapaélld astuttaessa. Proteesin jalkatera sallii havaitta-
vissa olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen
siirtymisen kantapaalta varpaille. Samalla jousielementit luovuttavat tallenne-
tun energian takaisin.

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

P> Kasittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi.

» Tuotteiden kéyttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmid koskevat
ohjeet.

» Huomioi tuotteen maksimikayttoiké(katso sivu 59).

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

» Noudata tuotteen kayttoehtoja (katso sivu 59) alaka altista tuotetta sopi-
mattomille ymparistéolosuhteille (katso sivu 59).

» Al kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.

Tarkastuta, korjauta tai vaihdata se tarvittaessa valmistajalla tai valtuute-
tussa huollossa.

» Tuote on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon, eika sité saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén
yhteydessa

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

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
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3.2 Kayttoedellytykset

Tuotetta suositellaan:

* Aktiivisuustaso 1: Sisakaytto

* Aktiivisuustaso 2: Rajoitetusti ulkona liikkuja

* Aktiivisuustaso 3: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona

* Aktiivisuustaso 4: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona, erityisen vaativa

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 62).

3.3 Ympadristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

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

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampétila: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ympéristéolosuhteet

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saip-
pualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talkki),
poly, hiekka

3.4 Tuoteyhdistelmat

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

Proteesi tuottaa voimakasta rasitusta nivelalueelle. Kéyta rakenneosia, joilla
on korkeammat painorajat:

R iinpaino [kg] 75 asti 76 - 100 alk. 101
Rakenneosan painoraja [kg] =100 =125 =150

3.5 Kayttoika
Tuotteen kayttoika on enintdan 3 vuotta kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen.

4 Toimituspaketti

* Proteesijalka, suojasukka, kayttdohje
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5 Lisdvarusteet

Nimi Koodi
Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
Jalkateran kosmetiikka siséltaen liitantakauluksen 2C5*
Liitantakaulus 2C10*
Vaihtoapu 2C100

6 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

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

| HuomAuTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan muuttaminen
Tuotteen vaurioitumisen aiheuttama ennenaikainen kuluminen
» Al tee muutoksia proteesin jalkaterdan tai jalan kosmetiikkaan.

Muoviosa suojaa tuotteen liitdntdaluetta naarmuilta proteesin kokoamisen ja
sovittamisen aikana.
» Poista muoviosa, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

6.1 Jalkateran kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

>

>

Veda suojasukka proteesin jalkateran péaalle, jotta jalkateran kuoressa ei
paése syntyméan melua.

HUOMIO! Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kans-
sa.

Veda jalan kosmetiikka péélle tai poista se kédyttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

6.2 Perusasennus

>
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Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittaus-
laite 743512, 50:50 -mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. PROS.A.
Assembly 743A200)

Reisiproteesi tai polven eksartikulaatioproteesi: Noudata polven
tekonivelen kayttoohjeita.

Aseta proteesijalkatera asennuslaitteeseen.



— Koron korkeus: arkikdytossa olevan kengan tehollinen koron

korkeus + 5 mm
2) Sagittaalitaso: Kohdista proteesijalkateré asennusviivan kohdalle.

— Aseta jalan keskiosan takaosa (10 mm - 15 mm koossa 24 - 25,
15 mm koossa 26 - 28, 15 mm - 20 mm koossa 29 - 31)

3) Frontaalitaso: Kohdista proteesijalkatera asennusviivan kohdalle.

— Saada ulkokierto noin 5°: een (toisen varpaan keskikohta).

4) Asenna rakenneosat proteesin jalkateran ja proteesin holkin véliin.
5) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.

— Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti ja distaalisesti
50:50-mittatulkilla ja merkitse keskilinja.

— Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle: Saariproteeseissa
patellan keskikohdan korkeudelle. Asennuslinja kulkee pysty-
suoraan holkin vertailupisteen kautta.

— Séaada holkin taipumaa kiertamalla sita holkin vertailupisteen ympé-
ri: yksittaisen raajan taivutus + 5°

6) Frontaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.

— Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

6.3 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitd 3D L.A.S.A.R. Posturen avulla.

Pyyda asennussuosituksia tarvittaessa Ottobockilta (TF-modulaariset alaraa-

japroteesit: 646F219*, TT-modulaariset alaraajaproteesit 646F336*).

6.4 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen péallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli.

Lisaksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

» TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta.

— Jos polvinivel lilkkkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen
aikana, siirré proteesin jalkaterad mediaalisesti.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana,
vaéhenné proteesin jalkaterén uloskiertoa.

» Poista muovinen osa pyramidiadapterista dynaamisen sovituksen ja kéve-
lyharjoitusten lopettamisen jalkeen.

7 Puhdistus
1) Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
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3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

8 Huolto

P> Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéivén jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

9 Jatehuolto

Ala havita tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittaminen vahin-
goittaa ympaéristod ja terveyttd. Noudata paikallisten viranomaisten palautta-
mista, kerdamista ja havittamista koskevia vaatimuksia.

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

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

11 Tekniset tiedot

Koko [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
K korkeus [mm] 9+5

Jarjestelmakorkeus [mm] 18

Tuotteen paino [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Suurin r iinpaino [kg] Aktiivisuustaso 1 — 3: 136 kg, aktiivisuustaso 4: 100 kg
Aktiivi D 1-4
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1 Informacje ogdlne Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2025-05-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Stopa protezowa 1E57 Lo Rider nadaje sie¢ do chodzenia po réznego rodzaju
podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Specjalne zestawienie z wiékna weglowego i poliuretanu absorbuje uderze-
nie podczas podparcia piety. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety i naturalny ruch przeko-
lebania. Elementy sprezyste oddaja przy tym zgromadzona energie.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodze-
niom mechanicznym.

» Przestrzega¢ zalecer dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w
instrukcjach uzywania produktow.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz
stona 65).

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-
datnosci do uzycia i uszkodzen.

» Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 64) i nie
wystawia¢ produktu na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia
(patrz stona 64).

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. W razie potrzeby zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub
wymiane produktu u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

» Produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytkowania przez jedng osobe i
nie moze by¢ 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.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konhczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania

Produkt jest zalecany dla:

* Stopien mobilnosci 1: osoba poruszajaca sie wewnatrz pomieszczen

* stopnia mobilnosci 2: osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz w ograniczo-
nym stopniu

* stopnia mobilnosci 3: osoba poruszajaca sie na zewngarz bez ograniczen

* stopnia mobilnosci 4: osoba poruszajgca sie na zewnatrz bez ograniczen
o wyjatkowo wysokich wymaganiach

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 68).

3.3 Warunki otoczenia

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

Dopuszczalne warunki otoczenia

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

Wilgotnos¢: wzgledna wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skrapla-
nia

Niedozwolone warunki otoczenia
Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy, fug
mydlany, woda chlorowana

Substancje state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), pyt, piasek

3.4 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy fgczace, nie zostata
przetestowana.
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Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock
Stopa protezowa wytwarza wysokie momenty w obrebie kostki. Stosowacé
czedci strukturalne, dozwolone do wiekszego ciezaru:

Masa ciata [kg] do 75 76 do 100 od 101
Dozwolona masa czesci struk- =100 2125 2150
turalnej [kg]

3.5 Okres uzytkowania
W zaleznosci od poziomu aktywnosci uzytkownika, maksymalny okres uzyt-
kowania produktu wynosi 3 lata.

4 Sktad zestawu
* Stopa protezowa, skarpetka ochronna, instrukcja uzywania

5 Osprzet
Nazwa Oznaczenie
Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7
Pokrycie stopy z kapa taczaca 2C5*
Kapa faczaca 2C10*
Element pomocniczy do wymiany 2C100

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowac ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

INFORMACIJA

Cze$¢ z tworzywa sztucznego chroni obszar potaczenia produktu przed

zarysowaniami podczas montazu i przymiarki.

» Usunaé czes$¢ z tworzywa sztucznego, zanim pacjent opusci obszar
przymierzania.
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6.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

>

>

Wciagna¢ skarpete ochronng na stope protezy, aby unikna¢ hatasu w
naktadce na stope.

PRZESTROGA! Stope protezowa stosowac¢ zawsze z naktadka na
stope.

Naktadke na stope nalezy zamontowac lub usunaé, jak opisano w
instrukcji uzytkowania pokrycia.

6.2 Osiowanie podstawowe

>
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Wymagane materialy: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. PROS.A.
Assembly 743A200)

Proteza udowa lub proteza na wyltuszczenie w stawie kolanowym:
przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

Umiesci¢ stope protezowa w urzadzeniu.

— Wysokosé¢ obcasa: efektywna wysoko$¢ obcasa obuwia
codziennego + 5 mm

Plaszczyzna strzatkowa: wyréwnac stope protezowa do linii osiowa-
nia.

— Umiescic¢ tylng linie osiowania posrodku stopy (10 mm do 15 mm
dla rozmiaru 24 do 25, 15 mm dla rozmiaru 26 do 28, 15 mm do
20 mm dla rozmiaru 29 do 31)

Plaszczyzna czotowa: wyréwnac stope protezowa do linii osiowania.

— Regulacja rotacji zewnetrznej na ok. 5° (linia osiowania na $rodku
drugiego palca).

Zamontowac¢ elementy konstrukcyjne pomiedzy stopa proteza a lejem
protezy.
Ptaszczyzna strzatkowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Wyznaczy¢ $rodek leja protezowego proksymalnie i dystalnie za
pomocg miary 50:50 i narysowac linie sSrodkowa.

— Narysowac punkt odniesienia trzonu na linii Srodkowej: w przypad-
ku protez podudziowych na wysokosci Srodkowej rzepki. Linia
osiowania przechodzi pionowo przez punkt odniesienia leja.

— Wyregulowac zginanie leja poprzez obrét wokét punktu odniesienia
leja: indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Plaszczyzna czotowa: wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

— Nalezy wzig¢ pod uwage pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-

dzenia.



6.3 Osiowanie statyczne

e Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca 3D
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

Opcjonalnie zalecenia odnos$nie osiowania (modularnych protez uda:

646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamoéwi¢ w

Ottobock.

6.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu.

W tym celu optymalizuje si¢ budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptasz-

czyznie strzatkowe;j.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikaé ruchu stawu kolanowego do
Srodka.

— Jedli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy pod-
poru do $rodka, to nalezy przesunaé stope protezowa do $rodka.

— Staw kolanowy porusza sig¢ w drugiej potowie fazy stojacej w kierun-
ku przysrodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje stopy protezy.

» Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania probnego i ¢wiczen cho-
dzenia: usung¢ czesc¢ z tworzywa sztucznego z adaptera piramidowego.

7 Czyszczenie

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

8 Konserwacja

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

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

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

9 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa utyliza-
cja jest szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalny-
ch dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.
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10 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

10.1 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.

10.2 Zgodnos$é z CE

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

11 Dane techniczne

Rozmiar [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Wysokos¢ obcasa [mm] 9+5

Wysokos¢ systemowa 18

[mm]

Masa produktu [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Maks. masa ciata [kg] Stopien mobilnosci 1 do 3: 136 kg, stopien mobilno-
Sci 4: 100 kg

Stopien mobilnosci 1do4

1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolso frissités datuma: 2025-05-07

» 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 hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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Az 1E57 Lo Rider protézislab kildnféle talajokon és széles sebességtarto-
manyban alkalmas a jarasra.

A karbon és poliuretan kiilénleges kombinacidja elnyeli a sarokitést. A saro-
kitéskor a protézislab lehet6vé teszi az érezhetd plantarflexiét és a természe-
tes atgordiilé mozgast. Ennek sorén a rugéelemek leadjak a téarolt energiat.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.
Vegye figyelembe a termékkombinaciokra vonatkozé Utmutatasokat a ter-
mékek haszndlati Utmutatdjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 70).

Minden hasznalat elétt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-

lenségét.

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 69), és ne te-

gye ki a terméket nem megfelel6 kornyezeti feltételeknek (lasd ezt az

oldalt: 70).

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Szilkség esetén ellendriztesse, javittassa vagy cseréltesse ki a gyartéval
vagy egy szakm{hellyel.

> A terméket csak egy személy hasznalhatja, masoknak nem szabad Ujra
hasznélatba vennie.

vV VvV VYV

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent el6lab-ellenallas vagy a médosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a kovetkez6k szamara ajanlott:

* 1. mozgékonyséagi szint: beltéri mozgas

* 2. mozgékonysagi szint: klltéren korlatozottan mozgas

* 3. mozgékonysagi szint: korlatlan kiltéri mozgas

* 4. mozgékonysagi szint: kiilonésen magas kovetelményekkel jaré korlat-
lan kiltéri mozgas
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* Az engedélyezett legnagyobb testsily a mdiszaki adatokban talalhaté
(lasd ezt az oldalt: 73).

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és
90% kozoétt, nincsenek mechanikus rezgések vagy 16kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozétt, nem lecsapédé

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, savak, szap-
panlig, kléros viz

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

3.4 Termékkombinaciék

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

Az Ottobock komponensek kombinaciéjanak korlatai
A protézis lab nagy nyomatékot fejt ki a boka teriiletén. Nagy sulyengedéllyel
rendelkezd szerkezeti elemeket hasznaljon:

Testsuly [kg] 75-ig 76-100 101-tol
Szerkezeti elem sulyengedé- =100 =125 =150
lye [kg]

3.5 Elettartam
A termék élettartama a felhasznald aktivitasi fokatol figgéen maximum 3 év.

4 Szallitasi terjedelem
¢ Protézislab, véd6zokni, hasznalati Gtmutatd

5 Tartozék
Megijelolés Azonosito
Védoézokni SL=Spectra-Sock-7
Labburok csatlakozésapkaval 2C5*
Csatlakozésapka 2C10*
Segédeszkdz cseréléshez 2C100
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6 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A protézis lab vagy a labburok médositasa
1dé el6tti elkopés a termék sériilése miatt
» Ne moddositsa a protézis labat vagy a labburkot.

INFORMACIO

Egy m(ianyag elem védi a termék csatlakozasi tartomanyat a karcolasoktél a
felépités és felprobalas soran.
» Miel6tt a beteg eltavozik a felprébalasi teriletrdl, tavolitsa el ezt a mia-

nyag elemet.

6.1 Labboritas felhuzasa/levétele

>

>

Huzza fel a védézoknit a protézislabra, hogy elkerilje a zajképz6dést a
labburokban.

VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
A labburkot mindig a labburok hasznélati dtmutatéjaban leirtaknak meg-
felelen huzza fel vagy vegye le.

6.2 Alapfelépités

>

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743512 sarokmagassag-mé-
ré készilék, 743A80 50:50-es idomszer, felépitékészilék (pl. PROS.A.
Assembly 743A200)
Combprotézis vagy térd exartikulaciés protézis: vegye figyelembe a
protézis térdizllet hasznalati Utmutatéjat.
Helyezze a protézislabat a felépit6készulékbe.
— Sarokmagassag: a mindennapi cipd tényleges sarokmagassa-
ga+5mm
Szagittalis testsik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— Helyezze a protézis felépitési sikot a talp kézepének hatulsé részére
(10 mm-15 mm a 24-25-6s méretnél, 15 mm a 26-28-as méretnél,
15 mm-20 mm a 29-31-es méretnél)
Eliilsé sik: igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
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— Allitsa be a kiils§ elforgatast kb. 5°-ra (a protézis felépitési sikja a

masodik labujj kdzepén).
4) Szerelje fel a szerkezeti részeket a protézislab és a tok kozé.
5) Szagittalis testsik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.

— Allapitsa meg a tok kozepét proximalisan és disztalisan az 50:50-es
idomszerrel, és rajzolja be a kdzépvonalat.

— Jelolje be a tok referenciapontjat a kozépvonalon: labszar protézis
esetén a térdkalacs kozepének magassagaban. A protézis felé-
pitési sikja fliggSleges irdnyban metszi a tok referenciapontjat.

— A tokbehajlast a tok referenciapontja korili forgatassal allitsa be:
egyéni csonkbehajlas + 5°

6) Eliilsé sik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.

— Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.

6.3 Statikus felépités

* Az Ofttobock a protézis felépitésének ellenérzését és bedllitasat a 3D
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Opcionalisan az Ottobock vallalattél megrendelhetSk a felépitési javaslatok

(combi modularis labprotézisek: 646F219*, labszari modularis labprotézisek:

646F336*).

6.4 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprobélas soran megtérténik az optimalis jardsminta kidolgo-

zésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az ellilsé sikban és a szagit-

talis testsikban.

» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokitést kdvetSen tgyeljen
a fiziolégias térdhajlasra a szagittalis és a elllsé sikban. Keriilje a térdi-
zllet medidlis mozgatasat.

— A térdizilet az els6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog: Tolja el
medidlis iranyba a protézislabat.

— A térdizllet a masodik allasfazisban medidlis irdanyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

» A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan: tavolitsa
el miianyag elemet a piramisadapterrél.

7 Tisztitas

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

3) A maradék nedvességet levegn szaritsa ki.
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8 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznélat utdn szemrevétele-
zéssel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A rendszeres ellendrzés soran: ellendrizze a protézist kopasi jelenségek
és miikodés szempontjabol.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

9 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kézé helyezni. A szakszer(it-
len artalmatlanitds karos a kérnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi
hatésag visszajuttatassal, gydjtéssel és artalmatlanitassal kapcsolatos el6ira-
sait.

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

10.1 Felel6sség

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

10.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

11 Miiszaki adatok

Méret [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Sarokmagassag [mm] 9+5

Rendszermagassag [mm] 18

Terméksiily [g] 270 | 280 [ 290 [ 305 [ 320 [ 330 | 345 [ 355

Legnagyobb testsuly [kg] 1 - 3. mozgékonysagi szint: 136 kg, 4. mozgékonysagi
szint: 100 kg

Mozgékonysagi szint 1-4
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1 V$eobecné Cesky

>

>
>

>

>

Datum posledni aktualizace: 2025-05-07

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

Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

KaZdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

Tento dokument uschovejte.

Protézové chodidlo 1E57 Lo Rider je vhodné k chlzi na rizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Specialni kombinace z karbonu a polyuretanu absorbuje raz pti doslapu pa-
ty. Protézové chodidlo umozZiiuje doslap paty s citelnou plantarni flexi a pfiro-
zeny odval chodidla. Pfitom vydaji pruzinové elementy naakumulovanou ener-

gii.

2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

>

>
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Zachazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskoze-
ni.

Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktt uvedené v navodech
k pouziti.

Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz téz strana 76).

Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téZ strana 75) a nevystavujte
produkt nepfipustnym podminkam okolniho prostredi (viz téz strana 75).
Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méate pochybnosti o je-
ho stavu. V pfipadé potreby jej nechte zkontrolovat, opravit nebo vyménit
u vyrobce nebo v odborném servisu.

Produkt je uréen pro pouZiti pouze jednou osobou a neni urcen k cirkula-
ci a pouziti dal$imi osobami.



Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani

Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-

né znamky ztraty funkce.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt je doporucen pro:

*  Stupen aktivity 1: Chuze v interiéru

*  Stupen aktivity 2: limitovany exteriérovy typ uzivatele

*  Stupen aktivity 3: neomezena chize v exteriéru

*  Stupen aktivity 4: Neomezena chlze v exteriéru se zvlasté vysokymi néro-
ky

*  Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajich
(viz téz strana 79).

3.3 Okolni podminky

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

Pfipustné okolni podminky
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky

Chemikalie/kapaliny: sladké voda, slana voda, pot, moc, kyseliny, mydlo-
vy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: silné hygroskopické Castice (napf. mastek), prach, pisek

3.4 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock
Protézové chodidlo vyviji v oblasti hlezna vysoké momenty. PouZivejte struk-
turdlni dily s vy$si schvélenou télesnou hmotnosti:

Télesna hmotnost [kg] do 75 76 az 100 od 101
Schvalena télesna hmotnost =100 =125 =150
strukturalniho komponentu

[kal

3.5 Provozni Zivotnost
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity uZivatele.

4 Rozsah dodavky

* Protézové chodidlo, ochranna puncoska, navod k pouziti

5 Prislusenstvi

Nazev Oznaceni
Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
Kosmeticky kryt chodidla s pfipojovaci podlozkou 2C5*
PodloZka na chodidlo 2C10*
Pomicka pro vyménu 2C100

6 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

| UPOZORNENI|

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfed&asné opotfebeni v disledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.

Plastovy dil chrani pfipojovaci oblast produktu pfed poskrabanim béhem
stavby a zkousky.
» Predtim, nez pacient opusti zkusebni mistnost, odstrarite plastovy dil.
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6.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby se zabra-
nilo vyvijeni zvuki v kosmetickém krytu chodidla.

» POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym kry-
tem chodidla.
Nasadte nebo sejméte kosmeticky kryt chodidla, jak je popsano v navo-
du k pouziti kosmetického krytu chodidla.

6.2 Zakladni stavba

> Pozadovany material: Uhlomér 662M4, méfidlo vyky podpatku
743S12, mérka 50:50 743A80, stavéci pristroj (napf. PROS.A. Assembly
743A200)

> Stehenni protéza nebo exartikula¢ni kolenni protéza: DodrZujte na-
vod k pouziti protézového kolenniho kloubu.

1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.

— Vyska podpatku: Efektivni vyS§ka podpatku kazdodenni obuvi
+5mm

2) Sagitalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.

— Umistéte stavebni linii posteriorné od stfedu chodidla (10 mm az
15 mm pii velikosti 24 az 25, 15 mm pfi velikosti 26 aZ 28, 15 mm
az 20 mm pfi velikosti 29 az 31)

3) Frontalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.

— Nastavte zevni rotaci na cca 5° (stavebni linie uprostfed na druhém
prstu).

4) Namontujte strukturalni komponenty mezi protézovym chodidlem a pahy-
lovym lGzkem.
5) Sagitalni rovina: Vyrovnejte pahylové [izko podle stavebni linie.

— Pomoci mérky 50:50 urCete stfed pahylového lizka proximalné a
distalné a zakreslete stfedovou linii.

— Vyznaéte na stfedové linii referenéni bod Iizka: U bércovych pro-
téz ve vysce stiedu pately. Stavebni linie probiha svisle referenc¢-
nim bodem pahylového lizka.

— Nastavte flexi pahylového lizka otaéenim kolem referen¢niho bodu
|0Zka: Individualni flexe pahylu + 5°

6) Frontalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie.

— Méjte na zfeteli abdukéni nebo addukéni postaveni.

6.3 Staticka stavba
¢ Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci 3D
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpUsobit.
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Pfipadné si muzete u spolecnosti Ottobock vyzadat doporuceni pro stavbu
(TF modularni protézy dolni koncetiny: 646F219*, TT modularni protézy dolni
koncetiny: 646F336*).

6.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimélni obraz chlize. Za tim Gce-

lem je optimalizovana stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

» TT vybaveni: Pfi pfenosu zatéze po dopadu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolena v sagitélni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim smérem.

— Kolenni kloub se pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialné:
Posurite protézové chodidlo medialné.

— Kolenni kloub se pohybuje ve druhé poloviné stojné faze medialné:
Zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

» Po dokonéeni dynamické zkousky a nacviku chiize: Odstrante plastovy
dil z adjustacni pyramidy.

7 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

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

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodbornéa likvidace
Skodi Zzivotnimu prostiedi a zdravi. Dodrzujte pfedpisy mistnich Gfadi pro
zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

10 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim

78



tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

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

11 Technické udaje

Velikost [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Vyska podpatku [mm] 9+5
Systémova vyska [mm] 18
Hmotnost produktu [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Max. télesna hmotnost [kg] Stupen aktivity 1 az 3: 136 kg, stupen aktivity 4:
100 kg
Stupen aktivity laz4
1 Generalitati Romand

Data ultimei actualizari: 2025-05-07

» 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.

» 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 proteticd 1E57 Lo Rider este adecvata pentru mersul pe diferite supra-
fete si intr-un domeniu larg de viteze.

Combinatia speciala din Carbon si Poliuretan absoarbe socul la pasirea pe
calcai. Laba protetica permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe cal-
cai si o miscare naturala de rulare. in acest proces elementele arc cedeazi
din nou energia inmagazinata.
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2 Informatii privind siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

>

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecani-
ca.

Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile
de utilizare a produselor.

Respectati durata de viatd functionala maximda a produsului (vezi
pagina 81).

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

Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 80) si nu
expuneti produsul la conditii de mediu neadmise (vezi pagina 81).

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Daca este necesar, solicitati verificarea, repararea sau inlocuirea de ca-
tre producator sau de catre un atelier de specialitate.

Produsul este destinat utilizarii de catre o singura persoana si nu trebuie
reutilizat de 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.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

3.2 Conditii de functionare
Produsul este recomandat pentru:
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Grad de mobilitate 1: Pacienti cu potential de deplasare in spatiul interi-
or

Gradul de mobilitate 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in
spatiul exterior

Gradul de mobilitate 3: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
n spatiul exterior

Gradul de mobilitate 4: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare
in spatiul exterior, cu solicitari deosebit de ridicate

Greutatea maxima a corpului aprobatad este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 84).



3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C pana 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
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urina,
acizi, lesie de sapun, apa clorurata

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

3.4 Combinatii de produs

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

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock
Laba protetica genereaza momente ridicate in zona gleznei. Utilizati piese de
structura cu libertati mai mari de greutate:

Greutate corporala [kg] pana la 75 Intre 76 si 100 incepéand cu

101
Greutate admisa piesa de =100 2125 =150
structura [kg]

3.5 Durata de viata functionala
Durata de viata functionald a produsului este de maxim 3 ani, in functie de
gradul de activitate al utilizatorului.

4 Continutul livrarii
* Picior protetic, soseta de protectie, instructiuni de utilizare

5 Accesorii

Denumire Cod

Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
Tnvelis cosmetic pentru piciorul protetic cu placi de cone- 2C5*

Xiune

Placa de conexiune 2C10*
Unealtd auxiliard de schimbare 2C100
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6 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

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

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriorarii produsului
» Nu aduceti modificari nici labei protetice, nici invelisului cosmetic.

INFORMATIE

O piesa din plastic protejeaza zona de conectare a produsului impotriva

zgarieturilor in timpul alinierii si testarii.

» Indepirtati partea din plastic inainte ca pacientul si pardseasci zona
de montare.

6.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

» Trageti ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic pentru piciorul protetic.

» ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu invelisul cosme-
tic.
Aplicati sau indepartati invelisului cosmetic precum este descris fin
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

6.2 Alinierea structurii de baza

> Materiale necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masurare a
Tnaltimii tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere
(de ex. PROS.A. Assembly 743A200)

> Proteza transfemurala sau proteza de dezarticulatie de genunchi:
Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-
nunchi.

1) Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere.

— iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului pantofului de zi
cu zi+5mm
2) Plan sagital: aliniati piciorul protetic cu linia pilonului.
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— Asezati linia de montare posterior fata de centrul piciorului (10 mm
pana la 15 mm pentru marimile 24 pana la 25, 15 mm pentru mari-
mile 26 pana la 28, 15 mm pana la 20 mm pentru marimile 29-31)

3) Plan frontal: aliniati piciorul protetic cu linia de reglaj.

— Setati o rotatie externd de cca. 5° (linia de montare centrald pe al
doilea deget).

4) Montati partile structurale intre piciorul protetic si soclul protetic.
5) Plan sagital: aliniati tija protezei cu linia pilonului.

— Determinati mijlocul cupei protetice proximal si distal cu ajutorul
sablonul 50:50 si trasati linia mediana.

— Desenati punctul de referinta al cupei pe linia mediana: Pentru
proteze transtibiale la nivelul centrului rotulei. Linia de monta-
re trece pe verticala prin punctul de referinta al cupei.

— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de
referintd al cupei: flexiunea individuala a bontului + 5°

6) Plan frontal: Aliniati tija protezei cu linia pilonului.
— Luati in considerare pozitia de abductie sau de aductie.

6.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 3D.

Optional, recomandarile de asamblare pot fi (Protezd modulara pentru picior

TF: 646F219* protezd modulara pentru picior TT: 646F336*) solicitate la

Ottobock.

6.4 Proba dinamica
Tn timpul probdrii dinamice, se elaboreazd modelul optim de mers. In acest
scop, constructia protezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.
» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial.
— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in prima jumatate a
fazei de sprijin: Deplasati piciorul protetic medial.
— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua jumatate a
fazei de sprijin: Reduceti rotatia externa a piciorului protetic.
» Dupi incheierea probei dinamice si a exercitiilor de pasire: indepartati
partea de plastic de pe miezul de ajustare.

7 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
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3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

8 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespun-
zatoare este daundtoare pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele
autoritatilor locale cu privire la returnare, colectare si eliminare.

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

10.1 Raspunderea juridica

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

10.2 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.

11 Date tehnice

Marimea [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 | 31
Inaltimea tocului [mm] 9+5

Inaltimea sistemului [mm] 18

Greutatea produsului [g] 270 | 280 [ 290 [ 305 [ 320 [ 330 | 345 [ 355
Greutate corporala max. Gradul de mobilitate 1 pana la 3: 136 kg, gradul de

[kgl mobilitate 4: 100 kg

Gradul de mobilitate Intre 1si 4
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1 Opcenito Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2025-05-07

» 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 1E57 Lo Rider prikladno je za hodanje po razli¢itim podlo-
gama i u velikom rasponu brzina.

Posebna kombinacija od karbona i poliuretana apsorbira udarac pri oslanja-
nju na petu. Protetsko stopalo omogucuje osjetnu plantarnu fleksiju pri osla-
njanju na petu i prirodan pokret kotrljanja. Pritom elasti¢ni elementi vracaju
pohranjenu energiju.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko osteéenje.

» PridrZavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu
proizvoda.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 87).

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

» Pridrzavajte se uvjeta primjene za proizvod (vidi stranicu 86) i nemojte iz-
lagati proizvod nedopustenim uvjetima okoline (vidi stranicu 86).

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Ako je potreb-
no, neka ga proizvodac ili specijalizirana radionica provjere, poprave ili
zamijene.

» Proizvod je namijenjen samo za to da ga rabi jedna osoba i ne smiju ga
ponovno rabiti druge osobe.
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti uporabe

Proizvod se preporucuje za:

*  Stupanj mobilnosti 1: osobe koje se krecu u zatvorenom

*  Stupanj mobilnosti 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-
nom

*  Stupanj mobilnosti 3: osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvo-
renom

* Stupanj mobilnosti 4: osobe posebno visokih zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom

* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 90).

3.3 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
VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline, sapuni-
ca, klorirana voda

Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), prasina, pijesak

3.4 Kombinacije proizvoda

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodac¢a Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.
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Ograni¢enja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock
Protetsko stopalo stvara visoke momente u podrucju gleZnja. Rabite struktur-
ne dijelove s ve¢im dopustenim teZzinama:

Tjelesna tezina [kg] do 75 76 do 100 od 101
Dopustena tezina za struktur- =100 =125 =150
ni dio [kg]

3.5 Vijek trajanja
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o korisnikovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

4 Sadrzaj isporuke
* Protetsko stopalo, zastitna ¢arapa, upute za uporabu

5 Pribor
Naziv Oznaka
Zastitna carapa SL=Spectra-Sock-7
Navlaka za stopalo s priklju¢nim ¢epom 2C5*
Priklju¢ni ¢ep 2C10*
Pomagalo za izmjenu 2C100

6 Uspostavljanje uporabljivosti

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

| NAPOMENA |

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

Plasti¢ni dio Stiti podrucje priklju€ivanja proizvoda od ogrebotina tijekom
poravnanja i probe.
» Uklonite plasti¢ni dio prije nego Sto pacijent napusti prostor za probu.

87



6.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.

» OPREZ! Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.
Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

6.2 Osnovno poravnanje

> Potrebni materijali: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine pot-
petice 743512, 3ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. PROS.A. Assembly 743A200)

> Proteza za natkoljenicu ili dezartikulacijska proteza koljena:
pridrZavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

1) Smjestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje.

— Visina potpetice: efektivna visina potpetice cipele za svakod-
nevnu upotrebu + 5 mm

2) Sagitalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo na crti poravnanja.

— Stavite liniju poravnanja posteriorno sredini stopala (10 mm do
15 mm za veli¢inu 24 do 25, 15 mm za veli¢inu 26 do 28, 15 mm
do 20 mm za velicinu 29 do 31)

3) Frontalna ravnina: poravnajte protetsko stopalo s crtom poravnanja.

— Podesite vanjsku rotaciju na cca 5° (linija poravnanja po sredini na
drugom prstu).

4) Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i drsSka proteze.
5) Sagitalna ravnina: poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.

— Sredinu dréka proteze proksimalno i distalno odredite Sablonom
50:50 te ucrtajte srediSnjom linijom.

— Ucrtajte referentnu tocku drska na sredisnju liniju: Ako je rije¢ o
protezi potkoljenice na visini sredine patele. Konstrukcijska li-
nija prolazi okomito kroz referentnu tocku drska.

— Podesite fleksiju drSka okretanjem oko referentne tocke drska: Indi-
vidualna fleksija batrljka + 5°

6) Frontalna ravnina: poravnajte drZak proteze na crti poravnanja.

— Obratite pozornost na abdukcijski ili adukcijski polozaj.

6.3 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj 3D L.A.S.A.R. Posture.

Opcionalno mozete od poduzeéa Ottobock zatraziti preporuke za poravnanje

(TF modularne proteze nogu: 646F219*, TT modularne proteze nogu:

646F336*).
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6.4 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira

poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

» Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj ravnini. Izbje-
gavajte pomak koljena u medijalnom smjeru.

— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijalnom smje-
ru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.

— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomi¢e u medijalnom
smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

» Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja: uklonite plasti¢ni dio
s jezgre za namjestanje.

7 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova istrosenosti
te provjerite funkciju.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u kuc¢anski otpad. Nepravilno odlaganje Steti
okolisu i zdravlju. Slijedite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikup-
ljanja i odlaganja.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 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.
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10.2 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.

11 Tehnicki podatci

Duljina [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Visina potpetice [mm] 9+5

Visina sustava [mm] 18

Tezina proizvoda [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Maks. tjelesna tezina [kg] Stupanj mobilnosti 1 do 3: 136 kg, stupanj mobilno-
sti 4: 100 kg

Stupanj mobilnosti 1do4

1 Sp|0§n0 Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2025-05-07

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno 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 1E57 Lo Rider je primerno za hojo na razli¢nih podlagah in
v velikem razponu hitrosti.

Posebna kombinacija iz karbona in poliuretana absorbira udarec ob stopanju
na peto. Protezno stopalo omogoca obcutno plantarno fleksijo pri stopanju
na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni elementi znova oddajo
shranjeno energijo.
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2 Varnostne informacije

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Z izdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte navedbe glede kombinacij izdelkov v navodilih za uporabo

izdelkov.

Upostevajte najdaljSo Zivljenjsko dobo izdelka (glej stran 92).

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni

poskodovan.

Upostevajte pogoje uporabe izdelka (glej stran 91) in izdelka ne izposta-

vljajte neprimernim okoljskim pogojem (glej stran 91).

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je posSkodovan ali v dvomljivem stanju. Po po-

trebi naj ga pregleda, popravi ali zamenja proizvajalec ali servisna delav-

nica.

» lzdelek je namenjen samo za uporabo ene osebe in ga druge osebe ne
smejo ponovno uporabljati.

vy

A 4

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
¢utna znaka izgube funkcije.

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okon¢in.

3.2 Pogoji uporabe

Izdelek se priporoca za:

*  Stopnja mobilnosti 1: notranji sprehajalci

* Stopnja mobilnosti 2: osebe z omejeno hojo na prostem

* Stopnja mobilnosti 3: neomejena hoja na prostem

* Stopnja mobilnosti 4: neomejena hoja na prostem s posebej visokimi
zahtevami

» Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehnicnih podatkih (glej
stran 95).

3.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport
Temperatura skladi$¢enja: —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka:
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev
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Primerni pogoji okolice
Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/tekocCine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline, milnica,
klorirana voda

Trdnine: delci, ki mo¢no veZejo tekocino (npr. smukec), prah, pesek

3.4 Kombinacije izdelkov

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock
Protezno stopalo ustvarja visoke momente v obmocju gleZnja. Uporabite
strukturne dele, ki so odobreni za uporabo z vecjimi tezami:

Telesna teza [kg] do 75 od 76 do 100 od 101

Teza, za katero je odobren =100 =125 =150
strukturni del [kg]

3.5 Zivljenjska doba
Zivljenjska doba izdelka znasa glede na stopnjo aktivnosti uporabnika najvec
3 leta.

4 Obseg dobave

* protezno stopalo, zascitna nogavica, navodila za uporabo

5 Dodatna oprema

Naziv Oznaka
Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7
Estetska proteza stopala s povezovalnim cepom 2C5*
Povezovalni ¢ep 2C10*
Pripomocek za menjavo 2C100

6 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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| OBVESTILO |

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Pred&asna obraba zaradi poSkodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

Plasticni del priklju¢no obmocje izdelka med sestavljanjem in pomerjanjem
S¢iti pred praskami.
» Plasti¢ni del odstranite, preden bolnik zapusti obmocje za pomerjanje.

6.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

>

>

Zascitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nastaja-
nje zvokov v estetski protezi.

POZOR! Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo
stopala.

Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

6.2 Osnovno sestavljanje

>

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743S12,
Sablona 50:50 743A80, naprava za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly
743A200)
Femoralna proteza ali proteza za dezartikulacijo kolena: Uposte-
vajte navodila za uporabo proteti¢nega kolenskega sklepa.
Namestite protezno stopalo v napravo za poravnavo.
— Visina pete: ucinkovita viSina pete vsakodnevnega cevlja
+5mm
Sagitalna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referencno linijo.
— Postavite referencno linijo zadaj na sredino stopala (od 10 mm do
15 mm pri velikosti od 24 do 25, od 15 mm pri velikosti od 26 do
28, od 15 mm do 20 mm pri velikosti od 29 do 31)
Celna ravnina: Poravnajte protezno stopalo z referenéno linijo.
— Nastavite zunanje vrtenje na priblizno 5° (referencna Crta na sre-
dini drugega prsta).
Montirajte strukturne dele med proteznim stopalom in leziS¢em proteze.
Sagitalna ravnina: Poravnajte leZisce proteze z referenéno linijo.
— Dolocite sredisce leziS¢a proteze proksimalno in distalno z uporabo
Sablone 50:50 in oznacite srediS¢nico.
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— Referen¢no tocko leZisCa narisite na srediscnici: za proteze gole-
nice v visini sredine pogacice. Referencna linija poteka pravoko-
tno skozi referenc¢no tocko lezisca.

— Prilagodite upogib drzaja z vrtenjem okoli referencne tocke lezisca
individualna preostala upogibnost uda + 5°

6) Celna ravnina: Poravnajte lezi$ce proteze z referenéno linijo.

— Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

6.3 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
3D L.A.S.A.R. Posture in jo prilagodite.

Izbirno lahko priporocila za sestavljanje (TF modularne protezne noge:

646F219*, TT modularne protezne noge: 646F336*) zahtevate pri Ottobock.

6.4 Dinamic¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen

je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

» Oskrba TT: ob prelaganju teZze po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa.

— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medialno: pro-
tezno stopalo nastavite medialno.

— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medialno:
zmanj3ajte rotacijo proteznega stopala navzven.

» Po koncu dinami¢nega pomerjanja in vadbe hoje: z nastavitvenega jedra
odstranite del iz umetne mase.

7 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in njeno de-
lovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.
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9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med gospodinjske odpadke. Nestrokovno odla-
ganje med odpadke Skodi okolju in zdravju. UpoStevajte navodila lokalnih
oblasti glede vra¢anja, zbiranja in odlaganja.

10 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

10.1 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.

10.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

11 Tehnicni podatki

Velikost [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Visina pete [mm] 9+5

Sistemska viSina [mm] 18

Teza izdelka [g] 270 | 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 | 345 | 355

Naijv. telesna teza [kg] Stopnja mobilnosti od 1 do 3: 136 kg, stopnja mobil-
nosti 4: 100 kg

Stopnja mobilnosti od 1do4

1 VSeobecné informacie Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2025-05-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.
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» Uschovajte tento dokument.

Protéza chodidla 1E57 Lo Rider je vhodna na chédzu po rozlicnych podkla-
doch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Specialna kombinacia karbénu a polyuretanu pohlcuje naraz pri doslape pa-
ty. Protéza chodidla dovoluje citelnl plantarnu flexiu pri doslape péty a priro-
dzeny pohyb odvalovania. Pruzinové prvky pri tom opét odovzdavaju uloZend
energiu.

2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-

robku

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste predisli mechanickému po-

Skodeniu.

Pozrite si pokyny pre kombinacie vyrobkov v navodoch na pouZitie vyrob-

kov.

Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku (vid' stranu 97).

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-

nost poskodeni.

Dodrziavajte podmienky pouzivania vyrobku (vid' stranu 96) a nevystavuj-

te vyrobok neziaducim podmienkam okolia (vid stranu 97).

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom po-

chybnosti. V pripade potreby ho nechajte skontrolovat, opravit alebo vy-

menif u vyrobcu alebo v odbornom servise.

» Vyrobok je uréeny na pouzitie iba jednou osobou a nesmi ho pouzivat
iné osoby.

vV vV VvVVvY VY

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Ugel uréenia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok sa odporuca pre:

*  Stupen mobility 1: Chodec v interiéri

* stupen mobility 2: obmedzeny chodec v exteriéri

* stupen mobility 3: neobmedzeny chodec v exteriéri
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* stupen mobility 4: neobmedzeny chodec v exteriéri s obzvlast vysokymi
narokmi

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 100).

3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseliny, myd-
lovy lth, chlérova voda

Pevné latky: Castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), prach, piesok

3.4 Kombinacie vyrobkov

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Protéza chodidla generuje vysoké momenty v oblasti ¢lenka. PouZivajte kon-
Strukcné diely s vy$Simi hmotnostnymi limitmi:

Telesna hmotnost [kg] do 75 76 az 100 od 101

Hmotnostny limit konstruké- =100 =125 =150
ného dielu [kg]

3.5 Zivotnost
V zavislosti od stupfa aktivity pouZivatela je Zivotnost vyrobku maximalne 3
roky.

4 Rozsah dodavky

* Protéza chodidla, ochranna ponozka, navod na pouZzitie

5 Prislusenstvo

Nazov Oznacenie
Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
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Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla s pripojovacim vekom 2C5*
Pripojovacie veko 2C10*
Pomdcka na vymenu 2C100

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

INFORMACIA

Plastovy diel chrani oblast pripojenia vyrobku pred poskriabanim pocas
montaze a skusania.
» Plastovy diel odstrarite skor, ako pacient opusti oblast skiSobne.

6.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochrannd ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkajSom diele chodidla.

» POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vZdy s vonkajsim dielom
chodidla.
Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajSieho diela chodidla.

6.2 Zakladna stavba

> Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opat-
ku 743512, meradlo 50 : 50 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. PROS.A. Assembly 743A200)

> Stehenna protéza alebo protéza pre exartikulaciu kolenného kibu:
Dodrziavajte navod na pouzitie protetického kolenného kibu.

1) Umiestnite protézu chodidla do nastavovacieho zariadenia.

— Vyska opatku: Efektivha vyska opatku kazdodennej obuvi
+5 mm
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2) Sagitalna rovina: Zarovnajte protézu chodidla so zarovnavacou ciarou.

— Vonkajsi diel chodidla bez oznaceni: Umiestnite zadnu liniu chodid-
la (10 mm az 15 mm pri velkostiach 24 az 25, 15 mm pri velkostia-
ch 26 az 28, 15 mm aZ 20 mm pri velkostiach 29 az 31)

3) Frontalna rovina: Zarovnajte protézu chodidla so zarovnavacou ciarou.

— Nastavte vonkajsiu rotaciu cca 5° (zarovnavacia Ciara vycentrovana
na druhy prst).

4) Namontujte konstrukéné diely medzi protézu chodidla a nasadu protézy.
5) Sagitalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou ciarou.

— Pomocou meradla 50 : 50 stanovte stred nasady protézy proximalne
a distalne a vyznacte stredovu Ciaru.

— Oznacte referen¢ny bod nasady na stredovej Ciare: pri predkolen-
nych protézach na drovni stredu pately. Zarovnavacia Ciara pre-
chéadza vertikalne/kolmo cez referencny bod nasady.

— Flexiu nasady nastavte jej otacanim okolo referenéného bodu: indi-
vidualna flexia kypta + 5°

6) Frontalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou Ciarou.

— Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

6.3 Staticka konstrukcia

*  Spolo¢nost Ottobock odporuca skontrolovat a prispdsobit konstrukciu
protézy pomocou 3D L.A.S.A.R. Posture.

Volitelne si od spolo¢nosti Ottobock mozete vyziadat odporucania pre mon-

tdz (modularne protézy noéh TF: 646F219*, modularne protézy néh TT:

646F336*).

6.4 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vyskisania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na ten-

to UcCel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitalnej rovine.

» Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péaty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: pre-
sunte protézu chodidla medialne.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy:
znizte vonkajSiu rotaciu protézy chodidla.

» Po ukonceni dynamického skisania a nacvikoch chédze: Odstrante plas-
tovy diel z nastavovacieho jadra.

7 Cistenie
1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.
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2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouzivania vizualnej
kontrole a funkénej skuske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

9 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia po-
Skodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poziadavky miestneho or-
ganu tykajlce sa vratenia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

10.1 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.

10.2 Zhoda s CE ;

Vyrobok spliha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moéZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

11 Technické udaje

Velkost [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Vyska opatku [mm] 95

Systémova vyska [mm] 18

Hmotnost vyrobku [g] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Max. telesna hmotnost [kg] Stuper mobility 1 az 3: 136 kg, stuper mobility 4:
100 kg

Stupen mobility laz4
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1 O6wa nHpopmMaLmnsa 1 HaCOKHU Brarapeku esuk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2025-05-07

» [lpenun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOWU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MpPof-
yKTa 1nn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknageaite Ha NPOW3BOAWTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CePUO3EH WHLUMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, ocobeHo
3a BRollaBaHe Ha 3[PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MpotesHoto ctbnano 1E57 Lo Rider e npeaHasHayeHo 3a xoaeHe no pasnu-
YHW MOBBbPXHOCTU C LIMPOK 0BXBAT OT CKOPOCTU.

CneupanHata komM6uHauus OT BbIIEPOA, WM NOAWMypeTaH Moriblia Tnacbka
npu cTbnBaHe Ha netara. [poTe3HOTO CTbMNANOo NO3BOMSBA OCE3aeMa MaaHTa-
pHa ¢riekcusi Mpy CTbMBaHe Ha neTara U eCTECTBEHO pasrbBaHe Mpw ABUX-
eHue. TyK NPyXMHHUTE efIeMEHTU OTAABAT CbXpaHeHaTa eHeprus.

2 Uudopmauusa 3a 6esonacHocTTa

BHWUMAHME! OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONaCHOCT OT NOBpeAu Ha

npoaykra

» Pa6oteTe BHMMATENHO C U3fenveTo, 3a Aa U3berHete MexaHU4YHU nospe-
an.

» CnasBalite npegnucaHuaTa 3a KOMOWHUpaHE Ha U3Aenvs, AafeHu B
MHCTPYKLMWTE 3a ynotpeba Ha uspenusta.

» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha MakCUMaHUS CPOK Ha ekcrnioartauus Ha npogy-
KTa (BUX cTpaHuua 103).

» [NposepsBaiiTe NpoAyKTa 3a rofHOCT W MOBPEAU NMPeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.

» CnasBaite ycnosusta Ha ynotpe6a Ha usgenveto (Bux ctpaHuua 102) n
He u3naraiTe U3AENMeTo Ha HefoMNyCTUMMK YCNOBUS Ha OKOsHaTa cpepa
(Bux cTpaHuua 102).

» He usnonsesaiite “3penueto, ako TO € MOBPEAEHO WM B CbMHUTENTHO
cbeTosiHMe. [Mpu HeoBX0AMMOCT Bb3NOXETE MPOBEpPKa, PEMOHT UK
CMsiHa OT MPOV3BOAUTENS UM CNeuvanu3npaH CepBm3.

» [lponykTbT € NpefgHasHaveH 3a ynotpeba camo OT e4HO Nuue v He Tpsi6-
Ba [la Ce U3Mo/3Ba NoBTOPHO OT APYrvt AnLa.
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MpusHaumn 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpeGa
HaMaJ’IeHOTO CbnpoTMBieHNE B NpefHata 4acT Ha CTbNnajioTo U NPOMEHEHOTO
NOBEAEHVE NPU pa3rbBaHe ca ocesaeMu NpusHaLuy 3a 3ary6a Ha GyHKLMU.

3 Ynorpeb6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 MNpeaHa3Ha4yeHue
rlpO[J,yKTbT ce n3nons3ea €4UHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

3.2 YcnoBus Ha usnonsBaHe

MpoaykTsbT ce npenopbyBa 3a:

*  Huso Ha mobunHocT 1: Xoauno 3a BbTPELLHO Non3BaHe

e CreneH Ha noasuxHocT 2: MNauveHTu, NPUABUXBALLM CE OrPaHUYEHO BbB
BbHLLHM NPOCTPaHCTBa

* CreneH Ha nogsuxHocT 3: MNauueHTn, NpuaBMXBaLLM Ce HeorpaHUyYeHo
BbB BbHLUHM NPOCTPaHCTBa

e CreneH Ha noaBuxHoCT 4: MNauueHTn, NpUABMXBALLM CEe HeorpaHnyYeHo
BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBa C 0COBEHO BUCOKU HaTOBapBaHus

* MakcumanHo paspeLleHOTO TeNIECHO TErNo € MOCOYeHo B , TexHuyecku
faHHn" (BMX cTpaHuua 106).

3.3 YcnoBus Ha oKonHarta cpepa

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue
Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHocHTENHA BNAXHOCT
Ha Bb3gyxa: 20 % 00 90 %, 6e3 MexaHW4HV BUBpauuv unu ynapu

JonycTumu ycnoBusi Ha OKosHaTa cpeja

Temnepartypa Ha ynotpeb6a: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCHTeNHa BNAaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20 % o 90 %, Heko-
HOEH3MpalLLa

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa

XuMuUKanu/Te4HOCTH: Cragka Boga, ConeHa BoAa, MnoT, ypuHa, KUCeNnHU,
X/I0pHa BoAa, canyHeHa Bofa

TebpAM Bew,ecTBa: CUITHO XUIPOCKOMMYHU YacTLM (Hanp. Tasnk), npax,
NACHK

3.4 Kom6uHauum ot uspgenus

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata cucTteMa Ha
Ottobock. ®yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv NPOU3BOAUTENN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLL €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.
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OrpaHuyeHus 3a KomMGUHMpaHe Ha KOMNoHeHTuTe Ha Ottobock
rlpOTe3HOT0 CTbnano reHepupa BUCOKM MOMEHTU B obnacTtra Ha rneseHa.
Vi3nonsBawiTe CTPYKTYpHW H4acTu C pa3peLleHo no-B1CoKo TErno:

TenecHo terno [kr] no 75 76 po 100 or 101

Pa3spelueHo Terno 3a cTpyk- =100 =125 =150
TypHa vacr [kr]

3.5 Cpok Ha ekcnnoaTauus
CpOK'bT Ha eKkcnsioataunga Ha npo,u,yKTa e MaKCI/IMyM 3 rooMHn B 3aBUCUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha I'IOTPEGVITEHFI.

4 OKOoMNIeKTOBKa
* [potesa 3a kpaka, 3alMTeH Yopan, MHCTPYKLUMK 3a ynotpeba

5 NMpuHapnexHoctun

H PedepeHTeH Homep
3awmreH Yopan SL=Spectra-Sock-7
O6BMBKa 3a CTbNaNO CbC CBbP3Balla Kanayka 2C5*
Cebp3Ballia kanayka 2C10*
MHCTpyMeHT 3a cMsiHa 2C100

6 NMoaroTtoeka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX
OnacHocT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBPeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ara
» Cna3sBaiiTe yKkasaHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

| YKASAHUE |

MpomeHn Ha NPOTE3HOTO CTbNano wau o6BMBKaTa 3a CTbnano

MpexaeBpeMeHHO 3HOCBaHE NOPaau yBPeXaaHe Ha NPoAyKTa

» He npomeHsiTe HUTO NPOTE3HOTO CTbNANO, HUTO O6BMBKATA 3a CTbNa-
no.

UHOOPMALMA

Mnactmacosa 4acT sawuTaBa obnactra Ha CBbp3BaHe Ha MPoAyKTa OT Ha-

[ packBaHe Npv MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTesara.

» OrtcTpaHeTe nnacTMacoBaTta 4acT Npeau NauueHTbT Aa HanycHe 3oHaTa
Ha usnpobsaHe.

103



6.1
>

>

6.2
>
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MocTaBsHe U oTcTpaHsiBaHe Ha OGBUBKaTa 3a cTbnano

OG6yiTe 3alMTHMS 4Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHete
wymMmose B obBMBKaTa Ha CTbManoTo.

BHUMAHME! BuHaru nanonssante NpoTe3HOTO CTbNAaN0 C NOAXOA-
sAwa o6BMBKa 3a cTbnano.

[NocTaBete unn ceanete obsuBKaTa 3a CTbNanoTo, Kakto € OnnmcaHo B
MHCTPYyKLMaTa 3a ynotpeba Ha o6BrBKaTa 3a CTbNanoTo.

CraTuyHa LeHTPOBKa

Heo6xoaumu martepmanu: roHuometsp 662M4, ypen 3a usmepsaHe
BUCOYMHATA Ha neTata 743S12, kanubbp 3a nsmepsaHe 50:50 743A80,
ypen, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)

®MemopanHa npoTesa WM KONsSIHHA AWUCapTUKYNauMOHHA npoTtesa:
CnepBaiite MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha KoNsiHHaTa npoTesa.
MocTaBeTe NpoTe3HOTO CTbNANO B ypena 3a MOHTax.

— BucounHa Ha netaTa: epekTMBHA BUCOUMHA Ha NeTaTa Ha exe-
AHeBHaTa o6GyBKa + 5 Mm

CarutanHa opueHTauus: nojpasHeTe NPOTE3HOTO CTbNAN0 KbM JINHU-
ATa Ha LLeHTpOoBKaTa.

— [NocTaBeTe nuHKsATa Ha abaTMbHTA 3af LEHTbpa Ha CTbNanoto(oT
10 mm po 15 mm 3a pasmepu 24-25, ot 15 mm 3a pasmepwu
26-28, ot 15 mm a0 20 mm 3a pasmepu 29-31)

®poHTaNHa OpUEHTaLMA: NoApPaBHETE NPOTE3HOTO CTbMNANO KbM JIMHMU-
siTa Ha LIeHTpOoBKaTa.

— Hacrtpoiite BbHWHaTA poTauus Ha NPMGAU3UTENHO 5° (NuHKATa Ha
TAIOTO € LieHTprpaHa BbpXy BTOPWS MPBLCT).

MoHTupaiiTe CTPyKTypHUTE 4acTU MexAy MPOTe3HOTO CTbMNaIo M runsara
Ha npoTesarta.

CarutanHa opueHTaumsa: NojpaBHeTe ruisata Ha npoTesata KbM JIMHU-
ATa Ha LLeHTpOoBKaTa.

— OnpepfeneTte UeHTbpa Ha runsata Ha npote3ara MPOKCUManHoO U
aucTanHo ¢ kanubbpa 3a usmepsaHe 50:50 u HaHeceTe cpepHata
NVHWS.

— HaHacsHe Ha nuMHUATa Ha LEHTpOBKaTa Ha ruasara BbpXy cpefHara
NVHUS: NPU NpoTe3u Ha noaGeapuLaTa Ha BUCOYMHATa Ha cpe-
AaTa Ha natenarta. JluHusTa Ha LeHTpoBKaTta NpeMvHaBa neprexs-
MKYNISIPHO Npe3 pedepeHTHaTa To4Ka Ha runisata.

— HacTtpointe pnekcusta Ha runsarta 4pes BbPTEHE OKONIO pedepeHTH-
ara Touyka Ha runsara: MHAMBUAYanHa ¢bnekcus Ha YykaHa + 5°



6) MpoHTanHa OpPMEHTaALUA: NOoApaBHETe runsara Ha nporesara KbM JINH-
MSATA Ha LLeHTPOBKaTa.
— CubbniofaBaiite NoNOXeEHNETO 3a abAyKUMS UK aaayKLus.

6.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTesata Aa ce Nposepu C no-
mouyta Ha ypena 3D L.A.S.A.R. Posture v pa ce apantupa.

Mo n3bop npenopbknTe 3a LEHTPOBKA (TpaHChemoJanHu MOAyIHU NPOTesn

3a kpaka: 646F219*, TpaHcTabuanHu MopynHu npoTesmn 3a kpaka: 646F336*)

moraT ga 6baat nounckaHu ot Ottobock.

6.4 AuHaMmunyHa npoba

|-|O BpeMe Ha AunHamMu4Hata npo6a ce M3p360TBa OoNTUManHUAT Mogen Ha no-

xoakata. 3a uenTa LeHTpoBKaTa Ha npoTesara e onTuMusMpaHa BbB GppoHTa-

JIHaTa n carutanHata paBHUHW.

» TpaHcTMGUanHO NpoTe3mpaHe: Npy NOeMaHeTo Ha ToBapa CNea, CTbne-
aHe Ha netarta BHVIMaBaﬁTe 3a ¢WI3VIOJ'IOI'VI"IHOTO ABVXXEHMEe Ha KOMAHOTO B
carntasHata u ¢p0HTaJ‘IHaTa pPaBHUHA. M36HI’BaI‘/‘ITe MegunanHo ABXeHue
Ha KoJieHHaTa cTtaBa.

— KOﬂeHHaTaCTaBa ce ABWXWU MmegunasniHo npe3 npraTa nosoBUHaA Ha
¢a3aTa Ha CToexX: naMecrtete NpoTe3HOTO CTbNano MeguanHo.

— KoneHHata ctasa ce ABVXWN MeJunanHO npe3 BTopaTta nojioBUHa Ha
¢dasara Ha CToex: BbHLIHATA PoTauus Ha NPOTE3HOTO CTbNano TpPs6-
Ba Oa ce HamMmalu.

» Cﬂe,ﬂ. npukno4YBaHe Ha AMHaMun4yHarta npo6a n yl'lpa)KHeHl/IﬂTa 3a xopgeHe:
OTCTpaHeTe njnacrtMacosarta 4ac OoT ajgantopa Cc nupamuaa.

7 NouncTtBaHe

1) TMoumncreTte npoaykTa c Meka BlaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4Hata Biara Aa Ce U3napu Ha Bb3ayXx.

8 Moappbxka
Cnep, nbpsute 30 AHW U3NON3BaHE NOAJIOXKETE KOMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepKa Ha GpyHKLuUTe.

» [Mo Bpeme Ha nNepuoanyHaTa NpoBepka: NpoBepeTe npoTesara 3a NpusH-
aumn Ha U3HOCBaHe UM HeMHOTO dyHKUMOHMpPaHE.

» VI3BbpluBaliTe eXeroaHn NpoBepku Ha 6e3onacHocTTa.
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9 NU3xBbpnsiHe KaTo OoTNaabk

He wusxsbpnsinte nsgenuetro ¢ 6utoBute otnagbun. HenpaBunHoto u3xse-
bpsHE MPUYMHABA BPeAM Ha OKonHata cpeaa v Ha 3apaseTo. CnasBaiite
npeanucaHnsaTa Ha MEeCTHUTEe BAAcCTW OTHOCHO BPbBLLAHETO, CbOWpPaAHETo
N3XBbPISHETO.

10 NpaBHK yKa3aHus
Bcuukn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMNHEHWN Ha 3aKOHOAATEesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

10.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menm HOCUK OTFOBOPHOCT, akKo NpPOAyKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTPyKumnmnTe B TO3U OOKYMEHT. |-|p0M3BO,EI,MTeJ1ﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn oT Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo npu4dnHeHu oT HenpasuiiHa yr|0Tpe6a NN HepaspeweHo nameHeHune
Ha npopaykra.

10.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUMNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauyuarta 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'b£|.e Nn3T-
erneHa ot ye6caita Ha NPON3BOAUTENS.

11 TexHU4YECKU JaHHU

Pazmep [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31
BucouunHa Ha netarta [mm] 9+5

BucoumnHa Ha cuctemara 18

[mm]

Terno Ha npoaykTa [r] 270 | 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 | 345 | 355
Makc. TenecHo Terno [kr] CreneH Ha noasuxHocT 1 o 3: 136 kr, cTeneH Ha

nopswxHocT 4: 100 kr

CreneH Ha NOABUXHOCT 1p04
1 Genel Tiirkge

Son glincelleme tarihi: 2025-05-07

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
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» 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.

Ayak protezi 1E57 Lo Rider farkli zeminlerde ve blyUk bir hiz araliginda yuru-
mek igin uygundur.

Karbon ve poliiiretan olusan 6zel kombinasyon, topuk Uzerine basildiginda
darbeleri absorbe eder. Ayak protezi, topuga basma durumunda hissedilebi-
lir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi saglar. Yay eleman-
lari bu esnada depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

2 Giivenlige iliskin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasari 6nlemek icin Griini dikkatli bir sekilde tasiyin.

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki @iriin kombinasyonlari ile ilgili éngéri-

lenleri dikkate alin.

Urtiniin maksimum kullanim 6mriinii (bkz. Sayfa 108) dikkate alin.

Urtinii her kullanimdan 6nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-

mindan kontrol ediniz.

Urtiniin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 107) ve {riind izin verilme-

yen ortam kosullarina maruz birakmayin (bkz. Sayfa 108).

» Hasarli olarak veya durumundan emin olmadiginiz bir triind kullanmayin.
Gerektiginde Uretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesini, onar-
ilmasini veya degistiriimesini saglayin.

» Uriin, sadece tek bir kisi tarafindan kullanim icin tasarlanmistir ve bagka
kisiler tarafindan tekrar kullanilamaz.

|4
>
>
>

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim kosullari
Uriin, asagida belirtilenler icin énerilir:
+  Mobilite derecesi 1: Ic mekanda yiiriiyen
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*  Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan yurlylcist

*  Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yurlylcist

*  Mobilite derecesi 4: Son derece ylksek gerekliliklere sahip sinirsiz dis
mekan yirlylcusl

*  Maksimum onayli viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 111).

3.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile
% 90 arasi, mekanik titresimler veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlarn
Kullanim sicakhgt: -10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

I1zin verilmeyen cevre sartlarn

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu
su

Kati maddeler: Asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra), toz, kum

3.4 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska reticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan
Protez ayak, bilek kisminda yiiksek moment olusturur. Daha yiksek agirlik
gecerliligi olan yapi parcalari kullanin:

Viicut agirhigi [kg] Maks. 75 76 ile 100 arasi 101 ve Uzeri
Yapi parcasinin agirhik gecer- =100 =125 =150
liligi [kg]

3.5 Kullanim émrii
Urindin kullanim émrd, kullanicinin aktivite derecesine bagli olarak maksi-
mum 3 yildir.

4 Teslimat kapsami
* Protez ayak, koruma c¢orabi, kullanim kilavuzu

108



5 Aksesuarlar

Tanim Tanim etiketi
Koruma corabi SL=Spectra-Sock-7
Baglanti kapakl ayak kilifi 2C5*
Baglanti kapagi 2C10*
Degistirme yardimcisi 2C100

6 Kullanima hazirlama

/A DIKKAT
Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

I?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriinlin hasar gérmesi nedeniyle erken aginma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastik bir parca, kurulum ve prova sirasinda Uriiniin baglanti bélgesini
cizilmelere karsi korur.
» Hasta, prova bolgesinden ayriimadan 6nce plastik pargayi gikarin.

6.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

>

>

Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma gorabini protez ayak lzerine
cekin.

DIKKAT! Protez ayagl her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.
Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda aciklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

6.2 Temel kurulum

>

Gerekli malzemeler: Gonyometre 662M4, topuk yiiksekligi 6lgme aleti
743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rnegin PROS.A.
Assembly 743A200)

Uyluk protezi veya diz dezartikiilasyonu protezi: Protez diz eklemi-
nin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Protez ayagi kurulum cihazina yerlestirin.

109



— Topuk yiiksekligi: Giinliik ayakkabinin efektif topuk yiiksekligi

+5mm
2) Sagital diizlem: Protez ayagini kurulum cizgisine hizalayin.

— Kurulum cizgisi ayak ortasina posterior getirilmelidir (24 ile 25 arasi
boyutta 10 mm ile 15 mm arasi, 26 ile 28 arasi boyutta 15 mm, 29
ile 31 arasi boyutta 15 mm ile 20 mm arasi)

3) Frontal diizlem: Protez ayagini kurulum ¢gizgisinde hizalayin.

— Dis rotasyonu yaklasik 5° olarak ayarlayin (kurulum cizgisi ikinci
ayak parmagini ortalamalidir).

4) Protez ayak ve protez soketi arasindaki yapi pargalarini monte edin.
5) Sagital diizlem: Protez soketini kurulum cizgisine hizalayin.

— Protez soketinin ortasini proksimal ve distal olarak 50:50 mastar ile
belirleyin ve orta ¢izgiyi gizin.

— Protez soketi referans noktasini orta ¢izgi Gzerine ¢izin: Baldir pro-
tezlerinde patella ortasi seviyesinde. Kurulum cizgisi, protez
soketi referans noktasindan dikey olarak gegmektedir.

— Protez soketi fleksiyonu, protez soketi referans noktasinin etrafindan
dondirilerek ayarlanmalidir: Kisiye 6zel glidiik fleksiyonu + 5°

6) Frontal diizlem: Protez soketini kurulum ¢izgisine hizalayin.
— Abdiiksiyon konumunu veya addiiksiyon konumunu dikkate alin.

6.3 Statik kurulum

* Ottobock firmasi, protez kurulumunun 3D L.A.S.A.R. Posture yardimiyla
kontrol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

Opsiyonel olarak kurulum &nerileri (TF-modiiler bacak protezleri: 646F219*,

TT-modiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan talep edilebi-

lir.

6.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda ylriime tekniginin optimize edilmesi lzerinde c¢alisil-

ir. Bunun igin protezin kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde opti-

mize edilir.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine sagital ve frontal diizlemde dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi énlenmelidir.

— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyor:
Protez ayak medial konuma getirilmelidir.

— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket ediyor: Pro-
tez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

» Dinamik prova ve yiriime alistirmalari tamamlandiktan sonra: Plastik par-
cay! ayar ¢ekirdeginden c¢ikarin.
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7 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontrolu yapilmalidir.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik guvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

9 Imha etme

Uriini evsel ¢dpler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli cev-
reye ve sagliga zarar verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin
kurallarini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, trtin 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.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

11 Teknik veriler

Boyut [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Topuk yiiksekligi [mm] 9+5

Sistem yiiksekligi [mm] 18

Uriin agirhigi [g] 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Maks. viicut agirhigi [kgl Mobilite derecesi 1 ile 3 arasi: 136 kg, Mobilite dere-
cesi 4: 100 kg

Mobilite derecesi 1ile 4 arasi




1 lMevika EMnvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2025-05-07

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado mpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokOYPouv TpoPAfpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®Dula&re 1o Iapdv €yypagdo.

To mpoBetikd MéApa Lo Rider 1E57 evdeikvutal yia tn Padion oe diddpopa
UTIOOTPWHATA HE HEYANO EVPOG TAYXUTHTWV.

Autdg o €1d1KOG ouvdLaopOG AvBpaka kat ToAvoupeBavng amoppodd Tnv
KpoUon KATA To MATNHA NG TITEPVAG. TO TIPOOETIKO TIEANA ETUTPETIEL Jia al-
06nT meApatiaia kApPn KaTd To TATNHA TNG TTEPVAG KAl pia GUOLKT EEEAL-
&n NG kivnong. =to TAaiolo autod, Ta oTolyeia eAatnpiov €KAVOUV €K VEOU
v anobnkevpévn evépyela.

2 NMAnpodopieg tov adpopolv TRV acdhaisia

MPOZOXH! Kivduvog tpavpatiopo kat Kivduvog mpokAnong {npiov

OTO TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV HE TIPOTOXH, YA VA ATIOPOYETE TIG HNXAVIKEG
KATATIOVACELG,

» [Mpooé€te Tig podlaypadEg yla Toug cuvduaopolg TIPOIOVTWY TIou ava-
bépovral oTig 0dNYiEG XPHONG TWV TIPOIOVTWV.

» AapPavete vmopn tn péyotn ddpkela Cwng Touv Tpoidvtog (BA.
oelida 114).

» EAéyxete mplv amoé kabe xprion av to mpoidv pmopei va xpnotporolndei
Kal av uTtiapxouv CnuLEG.

» Xpnolpotoleite 10 TIPOIOV cUUPwWvaA HE TIG avadepOpEVES OUVORKEG
xprong tou (BA. oghida 113) kat pnv 1o adprvete ekTeBeluévo o akata-
AnAeg eptParhovikeég ouvOrikeg (BA. oghida 113).

» Mnv xpnolpotoleite To Tpoidy, av €xel uttootel CnpIEG i €xeTe apdipo-
Aieg yia tnv kardaotaon Tou. Katd mepintworn, avabéote tnv emiokeun A
NV avTikatdotaon Tou TIPOIGVTOG OTOV KATAOKELAOTH N ot eEELOIKEL-
pévo epyaoTtriplo.
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» To mpoidv mpoopiCetal poévo ya xpnAon amod €va ATopo HOvo, arayo-

PEVETAL N ETIAVAXPNOLUOTIONON Tou 08 GAAO ATOHO.

EvSeieig Asttoupyik@yv peTaBoAwyv i antwAeiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

AloOntéq evdeifelg yla v am®Aela TNG AEITOUPYLKOTNTAG ATIOTEAOUV n
€AAXLOTN avtioTaon oTo eUTPOOdLo TUAKA Tou TIEALATOG N N HeTABOAR oTnv

eEENEN NG Kkivnong Tou TEApatog.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoPAemtopevn XxpRon
To Tpoidv TipoopiCeTal amokAELOTIKA yla XpAon otnv eEwTpoBeTikni TiepiBah-
PN TwV KATW AKPWV.

3.2 ZuvOnkeg XpRong

To mpoidv ouviotdral yia TiG €§AG TEPLTITWOELG:

*  Babpdg kivntikétntag 1: Atopa KivoUpHevVa O E0WTEPLKOUG XWPOUG

e Babpdg kivntikdtntag 2: Atopa pe TIEPLOPLOREVN KVNTIKOTNTA OE eEwTe-
pLKOUG XWPOUG

*  Babpog kivntikétnTag 3: ATOopa He amePLOPLOTN KWVNTIKOTNTA Ot e§wTe-
PLKOUG XWPOUG

e Babpdg kivntikotntag 4: Atopa pe amepldplotn KvnTikotnta oe eEwte-
pLlkoUG Xwpoug Kat pe Wiaitepa uPnAég anattrioelg

*  To péyloto eTutpenoOpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
xela (BA. oghida 117).

3.3 MepLBallovTiKEG CUVORKEG

AmtoOnkevon kat petadopa

Oeppokpacia amnobrkevong: -20 °C £wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£€wg 90 %, xwpig pnxavikolg kpadaopolg i KpoUoELG

ETiitpemOpeveG TEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Oeppokpaocia xpRong: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £wg 90 %, XwpIG CUNTIOKVWON

AkataAAnAeg tepBaAAOVTIKEG OUVONKEG

Xnuikég ovoieg/ vypa: YAukd vepod, alpupd vepd, 10pwtag, ovpa, oéa,
StdAupa oamouvviol, YAWPLWHEVO VEPO

Ztepe€q DAEG: €vTova LYPOOKOTIKA OwpaTida (T1.X. TAAKNG), okovn, ap-
Hog
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3.4 Zuvduaopoi TpoidvTwyv

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata AAAwv Kataokeuaotwy, oL
otoiot dlabétouv cupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.

Meploplopoi cuvdvaouwyv ya efaptinata Ottobock

To poBeTikd TEALA TIapAyel VPNAEG POTIEG OTNV TIEPLOXA TOL aoTpaydiou.
Xpnotpomoleite dopkda e§apTipaTa eykekpLpéva yia peyahitepo Bapog;:

Zwpatikoé Bapog [kgl £wg 75 76 éwg 100 amé 101
Eykekplpévo Bapog Souikon =100 =125 =150
egaptiparog [kg]

3.5 Awdpkela Cwng
H péyiotn didpkela Cwng Tou TIpoidvtog avépyxetal oe 3 €1, avaloya e Tov
Babuo dpaotnptétnTag TO0U XPHOTN.

4 Meplexéuevo cvokevaoiag
e TpoBetikd MEAUQ, TIPOOTATEVTIKY KAATOA, 0dnYieg XpProng

5 Np606cTog EEOTTALOMOG

Nepwypadn Kwdikog
MpootatevTiki KaAtoa SL=Spectra-Sock-7
MepiPAnpa mMéApaTog pe oLVOETIKO KAALpUA 2C5*
ZUVOETIKG KAAUppA 2C10*
BonOnua avtikatdotaong 2C100

6 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

A NPOZOXH

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoAéynon
Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Cnuiwv ota eEapthparta tng npobeang
» AapBavete vmiddn Tig uTodeifelg eVOVYPARHLONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

| EIAONOIHZH |

Tpotmomoinon tpoBeTikod MEApATOG N tePIBARHATOG TTEANATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidVY
» Mnv tpottoTioleite TO TIPOOETIKO TEARA 1) TO TiEPIBANpa TIEALATOG.
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NAHPO®OPIEZ

‘Eva mAaoTiké otolxeio mpootatelel TNV TepLloxr olvOeanG Tou TIPOIOVTOG
amd ypAToOLVIEG KATA TNV EVOUYPAUMLON Kat T SOKLWA.
» Adaipéote 10 TIAAOTIKO OTOLKEO TIPOTOU 0 aobevrig poyel amd Tov Xw-

PO JOKIMAG.

6.1 TortoOétnon/adaipson eptBARpatoq tEApatog

>

>

Mepdote TNV TPOOTATEUTIKA KAATOQ OTO TIPOBETIKO TIEALA yla va ato-
dUyeTe BopOPBoug oto TEPiPANpa TEEAPATOGC,.

MPOZOXH! XpnOoLHOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TTEANA TTAVTA HE TO TE-
piBAnua.

TomoBetrote i apaipéote To MePIPAnpa TEAPATOC OTIWG TIEPLYPADETAL
oT1G 0dnYieg XpRong tou TeptPARHATOG.

6.2 Baowkn gvbuypdapuion

>

AmtartoOpeva VAKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur pEtpnong Opoug ta-
Kouviol 743S12, épyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur) evBUYPAUpL-
ong (m.x. PROS.A. Assembly 743A200)

MpdéOeon pnpod i anefapOpwong yovatog: AkohouBnote Tig odnyieg
xpAong tng mpobeTikAg dpbpwong yovatog,.

TomoBeTroTE TO TIPOOETIKS TIEALA OTN CUOKELH EVBVYPANUULONG.

— “Y{og takouviol: Mpaypatiké 0Pog Takouviol Tov Kadnpuept-
voU mamnoutolol + 5 mm

OBeMwaio eminedo: Evbuypappiote 1o TPoBeTikd TEALA WG TIPOG TN
Ypapun evbuypappiong.

— TomoBeTtAoTE TN Ypappn evBLUYpPAUpIonG oToBiwg Tou KEVIPOUL TOU
TéAPaTOG (10 mm €wg 15 mm ota peyEOn 24 éwg 25, 15 mm ota
UEYEDN 26 £wg 28, 15 mm €wg 20 mm ota peyedn 29 éwg 31)

Metwmaio eninedo: Evbuypappiote 10 TPoBeTikd TEALA WG TIPOG TN
ypappn evbuypdupons.

— PubBpiote v €Ew eplotpodri oTig 5° TEPiTov (Ypappn evbuypdp-
HIonG oTo KEVTPO Tou delTEPO BAKTUAOU TOU TIOBLOD).

Movtdpete Ta Sopikd otolyeia peta&ld Tou TPoBeTikob TEEANATOC KAl TOU
oTteAEXOUG TNG TIPdOeoNG.

OBeAwaio eminedo: Evbuypappiote 1o otéAexog NG pdBeang wg Tpog
™ Ypappn evbuypdupiong,.

— EEakpipwote 10 pécov Tou oTEAEXOUG TNG TIPABEONG OTO £YYUG Kal
0TO Amw AKpo e To 6pyavo pétpnong 50:50 kal oxedldoTe TNV Ke-
VIPIKA YA
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— 2ZnMELWOTE TO onpeio avadopds OTEAEXOUG ETIAVW OTNV KEVIPLKA
YPappn: ZTIG KVnpLaieg tpoOEoeLg, oto DYPoG Tov KEVTPOU TNG
eTuyovatidag. H ypappn evbuypdppiong diatpéxel kdbeta 1o on-
peio avadopdg oTeAEXOUG.

— Pubpiote tnv kapn oteréxoug pe mieplotpodr) Yipw amd to onpeio
avapopdg oteéyoug: Efatropikevpévn kapdn kolofwparog
+5°

6) Metwmaio eninedo: Evbuypappiote 10 otéhexog g mpdbeong wg
TIPOG TN Ypapun evbuypappiong.
— AdPete umdPn n B€on anaywyng f Tipocaywync.

6.3 ZTatikn evOLypapuLIoN

* H Ottobock cuviotd tov éAeyxo kal, ebooov amnatteital, Tnv avarpooap-
poyn G eubuypdppiong tng mpPobeong xpnotporowwviag 1o 3D
L.A.S.A.R. Posture.

Edooov embupeite, pumnopeite va Cntrioete and v Ottobock Tig ovotdoelg

evBuypappiong (apbpwtég unplaieg (TF) mpobéoelg: 646F219*, apbpwTéq

kvnpiaieg (TT) mpoB<oeic: 646F336%).

6.4 Avvapkn dokiun

Katd ) duvapikn dokiur vtrtoAoyiCetal 1o BEATIOTO Tipodil Badiong. MNa tov

okomd autoé PeAtiotomoteital n evBuypdpplon tng TPdOeong oTo HeTwTLAio

Kal To oPfeMaio etimedo.

» Kvnuuaieg edpappoyég: Katd v doknon ¢optiou mpémel va AapPdve-
TatL vrtoYPn n pualoloyikr kivnon Tou yévatog oe ofellaio Kal HETWTILAIO
eminmedo HETA TO TATNMA TNG TTEpvag. Amodelyete TNV Kivnon 1ng
4pBpwong yovatog Tpog Ta péaa.

— H apbpwon ydévatog peTAKIVEITAL TIPOG TO HEOOV KATA TO TIPWTO
AKLoL TG pdong otipiEng: Metatomiote 1o TPOOETIKO TIEANA TIPOG
Ta péoa.

— H dpbpwon ydvatog petakiveital Tpog Ta péoa Katd to delTEPO
Auov NG $dong otipiEng: Edattwote v €§w meplotpodn Tou
TIPOOETIKOD TIEAULATOG,.

» Metd v oAokAjpwon TG SUVApLKAG DOKIUAG KAl TwvV aoknoewv: Adalt-
PEOTE TO TAQOTIKO THAKA ATIO TOV PUOULOTIKOG TIUPRAVA.

7 Ka@aplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe €va vypd palako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE Eva HAAAKO TIAVi.

3) Adnote TV LTIOAOLTIN LYPASIA VA OTEYVWOEL OTOV A£PA.
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8 ZuvtiApnon
> YmoPdAete ta npoesnKa sE,apTr]pam € OTITIKO a)\eyxo Kal éAeyxo tng
Aettoupyiag Toug PeTA amo Tig pwTeg 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tn didpkela tou TakTikol eAéyxou: EAEyEte tnv mpdBeon yia on-
padia $pBopdg kabwg Kal tn Asttovpyia ng.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aopaleiag.

9 Antoppn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL HE TA OLKIAKA anoppippata. H aka-
TAANNAN amoppupn €xel apvnTikEG eTOPATELG OTO TIEPIBANNOV KAl TNV LYEIA.
AapBavete umoPn TG Slatd&elg Twv appodLwV TOTIKWY APXWV yla TNV ato-
Koptdn, TN cuAoyn kat T dtdbeon amoPAfTWY.

10 Nopikég uTtodei&elg
‘OMot oL VOULKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPRotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

10.1 EvO0vn
O kataokevaotng avalapPdavel evBovn, edpocov To TIPOIGV XpPNnOLpoTIoLE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto apov €yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, €dikoTEPA 0 AvopBOdOEN XPrOoN | AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

10.2 Zvppoépdwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnhwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

11 Texvika otolxeia

Méye6o¢ [cm] 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 | 31
“Yog takouviod [mm] 9+5
“Yog cuotipartog [mm] 18
Bdpog mpoisvrog [g] 270 | 280 [ 290 [ 305 [ 320 [ 330 | 345 [ 355

Méy. cwpatiké Bapog [kg] | Babuog kivntikotntag 1 €wg 3: 136 kg, Pabudg kwvntt-
kotntag 4: 100 kg

Babuog kwvnukotntag 1éwg 4




1 O6wasa nHdpopmauus Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2025-05-07

» [lepep ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cineyer BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe Nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AENINEM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[,0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

Crona 1E57 Lo Rider noaxoput ans xonb6bl B LLMPOKOM AManasoHe CKOpo-
cTell Mo pasnnyHbIM TUMaM NOBEPXHOCTU.

Ocobas kombuHaumus kapboHa 1 nosmypeTaHa NoraowatoT yaapHoe Bo3aen-
CTBME NP HacTynaHum Ha naTky. CTona No3BoNSeT BbIMOMHATb OLLYTUMOE Mo-
AOLWBEHHOE CrnbaHune Npw HacTynaHWK Ha MNsTKy, a TakKe eCTECTBEHHbIN Mne-
pekart. Mpu 3TOM ynpyrve 3neMeHTbl aKKyMylMpyloT SHEPTUIO W OTAAT ee
NpW BbINOJHEHUW LBUXEHUN.

2 BaxHas ans 6esonacHocTu uHdopmauus

BHVUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAeHUs

nsaenus

» O6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-
BPEXAEHUN.

» Cobniopaiite ykasaHUs OTHOCWUTENIbHO COBMECTUMOCTW, MPUBEAEHHbIE
B PyKOBOACTBAX MO NPUMEHEHWI0 COOTBETCTBYIOLLMX U3AENMNIA.

> YyuTbiBaTh MaKCUManbHbIN CPOK CAyx6bl n3genus (cm. ctp. 120).

» [lepepn KaxAbiM NPUMeHeHUEM U3Aenve creayeT NpoBepsTb Ha NPUroa-
HOCTb K 3KCMlyaTaLu 1 NoBpexaeHus.

» Cobniopaiite ycnosus ucnonb3oBaHus uspenus (cM. ctp. 119) u He uc-
noJsib3ynTe ero B HeAOMyCTUMbIX YCN0OBUSAX (CM. cTp. 119).

» He ucnonb3syitiTe nsgenvie, eCiv OHO MOBPEXAEHO UMW HAXOAMUTCS B CO-
MHUTENIbHOM cocTosiHUM. [pu HeoBXxoAMMOCTU oTnpaBbTe U3Aenne npo-
M3BOAMTENIO UMW B CMELUanM3nupoBaHHyl0 MacTEPCKylo A5 MPOBepKH,
PeMOHTa UK 3aMeHbI.
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» W3penve npepHasHavyeHo A8 UCMONb30BAaHUS TONMbKO OAHWUM MaLeH-
TOM, 3anpellaeTcs nepefasarb ero Apyrvm smuam Ais noBTOPHOro npu-
MEHeHusI.

Mpu3Haku U3MeHeHus1 Unu yTpaTbl GYHKLUUIA NPU IKCIIyaTauum
YMeHbLUEHWEe COMPOTUBEHNS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfiOTCS O4yTUMbIMU NPU3HAKaMu NoTepy GyHKLMOHANBHOCTH.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HA4YeHUIo

3.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue
M3penvie ncnonbayetcs UCKMOYUTENBHO A1 9K30MPOTE3NPOBAHUS HUKHMX
KOHeYHoCTeNn.

3.2 YcnoBus aKkcnayatauum

WM3penve pekomengosaHo ans:

*  YpoBeHb aKTMBHOCTU 1: maumMeHTbl C BO3MOXHOCTbIO MEepesBUXEHNS
TOSIbKO B NMOMELLEHNSX

*  MNauMeHTOB C ypOBHEM aKTUBHOCTM 2: MaLMEHTbl C OFPaHUYEHHbIMK BO3-
MOXHOCTSIMU MepPEeABVXEeHUs BO BHELLHEM MUPe

*  MauMeHTOB C ypPOBHEM aKTUBHOCTM 3: MauueHTbl C HEOrPaHWYEHHbIMU
BO3MOXHOCTSIMU NMepefBUXEHNS BO BHELLHEM MUpe

*  MNauMeHTOB C ypPOBHEM aKTUBHOCTW 4: MauMeHTbl C HEOrPaHWUYEHHbIMU
BO3MOXHOCTSIMU NMEPEABUXKEHNS BO BHELUHEM MUPE AaXe Mpu MOBbILEH-
HbIX Harpy3kax

* MakcumanbHo Aonyctumasi mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuue-
ckue xapaktepuctukn" (cm. ctp. 124).

3.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTUPOBKa
Temnepartypa xpaHeHusi: oT =20 go +60 °C, oTHocuTenbHas BAaXHOCTb
Bo3gyxa: ot 20 go 90 %, oTCyTCTBME MexaHU4YecKoW BubpaLuv 1im yoapos

JonycTumMble yCNOBUS MPUMEHEHUSI N3aenus
Pa6ouas temneparypa: ot -10 °C go +45 °C

BnaxHoCTb: oTHOCUTENbHAs BNaxHOCTb Bo3ayxa ot 20 go 90 %, 6e3
ob6pasoBaHus KoHaeHcaTta

Heponyctumbie ycnoBusi npUMeHeHUs uspenus
XumukaTtbl/XKUAKOCTU: NpecHas v Mopckas BoAa, NoT, Mova, KAC/OTbI,
MbIIbHBIV PAcTBOP, XJI0PUPOBaHHas BoAa
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Heponyctumble ycnoBus NnpuMeHeHUs usaenus

mMep, TasnbkK), Mblib, NECOK

Taepp,ble BelecTBa: 4acTuubl, MHTEHCUBHO BNUTbIBaOLLIME BOAOY (Hanpm-

3.4 YKka3aHusi N0 COBMECTMMOCTU U3penum
[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW
Ottobock. ®yHKUMOHaNBHOCTL C KOMMOHEHTaMn ApYrux Npov3BoguTene,

MMerLwnx coBMeCTuMble CoeaNHUTENbHbIE MOAY/IbHbIE 3/IEMEHTbI, HEe TeCTu-

poBanaco.

OrpaHuyeHne Kom6uHauumn pna komnoHentos Ottobock
Mogynb ctonbl 06pasyeT BbICOKME MOMEHTbI B 061aCTU NOAbIKKM. Vcnosnb-
3ylTe aNeMeHTbl KOHCTPYKLMM C 6oree BbICOKMMMU 3HAYEHUSIMU oMycKa ro

Becy:

Bec Tena [kr] no 75

oT 76 po 100 ot 101

Jonyck BcnomoraTesbHOro =100
3/1leMeHTa KOHCTPYKLMK NO Be-
cy [kr]

2125 2150

3.5 Cpok cnyx6bl

Cpok cnyx6bl U3genus coctaBisieT Makc. 3 roga B 3aBUCUMMOCTU OT YPOBHS

aKTMBHOCTM Nonb3oBaTtend.

4 O6bem noctaBKMu

*  Mogynb cTonbl, 3aLUTHBIA HOCOK, PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO

5 Komnnekryrowue

HaumeHoBaHue WNpentudukartop
3aluTHBI HOCOK SL=Spectra-Sock-7
O6osno4Ka CTomMbl C COEANHUTENBHOMN KPbILLIKON 2C5*
CoepuHuTenbHas Kpbilka 2C10*
BcnomoratenbHoe ycTpoicTBo Ans 3aMeHb! 2C100

6 MpuBeaeHne B COCTOSIHNE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

Henpasunbuaa cGopKa WU MOHTaX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysbtaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLVM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.
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| YBEROMEHVE |

N3meHeHne Moaynsa uaun 060104KM CTONDI
npe)Kﬂ,eBpEMeHHblVl WU3HOC BCNeAcTBMe NOBPeXaAeHUa usoenna
| 4 3ar|peu.|,aETc;| N3MEeHATb MOAYNb UNnN 060]10‘-!Ky CTOMNbI.

MnacTvkoBbIV KNVH 3almLLAeT MECTO COEAUHEHUS U3LENUS OT LapanuH Bo

Bpems c60pKM U NpUMepKH.

» [1nacTMKOBbIN KAWH ChnepyeT CHATb, Nepep, TeM Kak NauueHT MOKWHeT
NPUMEPOYHYIO.

6.1 HapeBaHue/cHuUMaHue 060104KHU CTONbI

» Bo usbexaHvie WymoB B 0605104Ke CTOMbI CrefyeT HaTAHYTb Ha Mogysb
CTOMbI 3aLLI,VITHbIl\/‘I HOCOK.

» BHUMAHUE Bcerpa ucnonb3yite MoAy/ib cTonbl ¢ 06Gosoukon
cronbl.
Ha,u.eBai/'lTe WKW CHUManTe OGOJ’IO"IKy CTOnMbl, Kak onncaHo B pykoBoACTBE
no NPUMEHEHUIO.

6.2 OcHoBHasi c6opka
> Heob6xoaumbie MaTepuanbi: yrnomep 662M4, npu6op ans 3amepa Bbl-
coTbl kabnyka 743S12, nekano 50:50 743A80, c6opouHbIii annapart (Ha-
npumep, PROS.A. Assembly 743A200)
> T[lpotes 6eapa waM NpoTes NpuU 3K3apPTUKYNALUMN B KOJIEHHOM Cy-
craBe: cobnoaatb PyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO y3nia npoTe-
3a.
1) PasmecTuTb MoZy/b CTOMbI B C60POYHOM annaparte.
— BebicoTta kabnyka: adpdekTuBHas BbicoTa Kabnyka noBCeAHEB-
HOW OGYyBM + 5 MM
2) CarutTanbHasi NIOCKOCTb: BbIPOBHSTb MOZYsb CTOMbl MO JMHUK c6op-
K.
— Pasmectutb nuHMio c6OpKM C3aiu, Ha ypoOBHE cepenvHbl Moayns
ctonbl (Ha paccTosHun oT 10 Mm Ao 15 MM npu pasmepe 24-25,
15 Mm npu pasmepe 26-28, or 15 Mmm po 20 mm npu pasmepe
29-31)
3) ®poHTanbHas MAOCKOCTb: BbIPOBHATbL MOZYsb CTOMbl MO JNHWUKM cBop-
K.
— YcTaHOBWTL BpalleHne KHapyXv MPUMepHO Ha 5° (nuHus cbopku
NPOXOAUT Yepes CepeAviHy BTOPOro nanbLa).

121



4) YcTaHOBUTb AOMOMHUTENIbHbIE 3/IEMEHTbI KOHCTPYKLMWM Mexay Moaynem
CTONMbI U Ky/IbTENPUEMHOW TMIIb30.

5) CaruTtrasbHasi NIOCKOCTb: BbIPOBHSATb KyNbTEMPUEMHYIO TMb3y MO NU-
HWUK cbopKM.

— Onpepenutb cepefuHy KynbTeNPUEMHOW Mb3bl B MPOKCHMAaNIbHON
4acTu 1 B AUCTabHON YacTu ¢ nomolubto nekana 50:50 n nposectn
CPEAVIHHYI0 IMHUIO.

— Ha cpeanHHOM NMHUM OTMETUTL 6a30BYI0 TOYKY KyJbTENPUEMHON
rnb3bl: AJS NPOTe3a FrofleHU — Ha BbICOTE CepeAuHbl KONeH-
HOM Yaweyku. JInHus c6opKu NPOXoamnT BepTUKabHO Yepes 6a3o-
BYIO TOUKY KyJIbTEMPUEMHON MMb3bl.

— HacTtpoutb crubanue runb3sbl nytem nosopota Bokpyr 6a3oBom TouY-
KW KyNbTEMNPUEMHOW ruib3bl: UHANBUAYaANbHAs BeNIM4YMHA cruba-
HUSA KyNbTH + 5°

6) MpoHTanbHas NAOCKOCTb: BbIPOBHATL Ky/bTEMPUEMHYIO TUb3Y MO NU-
HUK cBopKM.

— YuuTbiBaTb MONIOXKEHWUSI OTBEAEHWS B CTOPOHY WM NpUBEAEHUs

K CpeAHeln NuHuK Tena.

6.3 Ctratuueckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomeHzyeT koHTponmpoBaTb c6OpKy mpoTesa u
BbINOJIHATL €ro NoAroHky ¢ nomoupio L.A.S.A.R. Posture 3D.

B kauvecTtBe onuumn MoxHo 3anpocuTb B komnaHum Ottobock pekomeHpauvm

no cbopke (ans TpaHchemMopanbHbIX MOAYbHbIX MPOTE30B HUXHUX KOHEYHO-

cTte: 646F219*, ans TpaHCTUOMANBbHBIX MOAYJIbHBIX MPOTE30B HUXKHUX KOHEY-

HocTeln: 646F336%).

6.4 luHamMmu4yeckas npumepkKa

Bo Bpemsa amHamuyeckow npvmepku popabatbiBaeTcs onTuMmanbHas Moxop-

Ka. [1na aToro KOHCTPYKLMS nNpoTesa onTuMn3npyetcst BO GpoHTaNIbHON 1 ca-

rUTTasIbHOW MIOCKOCTSIX.

» TpaHctu6uanbHbie npotesbl (TT): cnepyeT obpawatb BHUMaHWe Ha
dusnonornyeckoe ABMXEHWE KONEHa MOCe HacTynaHWs Ha MATky npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHon nnockoctu. Msbe-
raTb ABUXEHUS KOJIEHHOro CycTaBa B MeAuasbHOM HanpasneHnu.

— KoneHHbIli cycTaB B nepBovi nososuHe $asbl onopbl NepeasuraeTcs
B Me[MalbHOM HanpasfieHWW: MOAyNb CTOMbl CleayeT CMecTUTb B
MeAuanbHOM HanpasneHuu.

— KoneHHbIl cyctaB BO BTOPOI NosioBuHe ¢pasbl onopsl nepeasuraet-
CcS B MeualbHOM HanpaBleHuu: crefyeT YMeHbLUUTb BpalleHue
MOZYNS CTOMbI HAPYXY.
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» [lo OKOH4YaHUW AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U ynpaxHeHWU B xoabbe: yaa-
NNTe NNACTUKOBYIO AeTaslb C OCTUPOBOYHON MUPAMULKM.

7 Ouuncrka

1) Wspenue cnepyet o4nLLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpATh A0CYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [Ona yoaneHus oCcTaTOYHOM BNaXHOCTW CrefyeT BbICYLUTb U3fenue Ha
BO3AyXe.

8 TexHuuyeckoe obcnyxmuBaHme

» Yepes nepsble 30 AHeN UCNONb30BaHUS CNeayeT MPOWM3BECTU BU3yasb-
Hyto U ¢)yHKLI,l/IOHaJ1bHyI'O npoBepKy KOMMOHEHTOB NnpoTe3a.

> PerynﬂpHo npoBepsATb NPOTEe3 Ha cnefbl U3HOCa U ¢yHKLl.VIOHaJ'IbHOCTb.

» HeobxoanMmMo exerogHo NpovnsBoOAUTL MPOBEPKY U3AENNS HA HaAEXHOCTb
paborbl.

9 YTtunusauusa

He ytmnn3nposatb usgenve sMmecte C ObITOBLIMU oTXogamu. HeHa,une)Kau.Laﬂ
yTUIM3aLmUs MOXeT HaHeCTU Bpe[, OKpyxartolleil cpeae U 3a0poBbio. Cobnio-
fAaTtb TPeboBaHUS MECTHbIX OPraHoB BRacTu No Bo3spaty, cbopy U ytmunusa-
unm.

10 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usgenne, Nno3ToMy 3T yKkasaHna MOryT BapbnpoBaTthb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3Bo,u,MTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn u3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npnseaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. [1ponsBoauTen He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHereerMﬂ NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npu HeHaanexawulem UCnosib3oBaHUU UIN HeCaHKLUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

10.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue oteevaet TpebGosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite NpousBoAnTENs.
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11 TexHU4YECKHNE XapaKTEpPUCTUKU

Pasmep [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
BbicoTta kabnyka [mm] 9+5
CuctemHas Bbicota [Mm] 18
Bec usaenus [r] 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 | 345 | 355
Makc. Bec Tena [kr] YposeHb aktnBHocTn oT 1 go 3: 136 kr, ypoBeHb ak-
TmBHOCTM 4: 100 kr
YpoBeHb aKTUBHOCTHU orlpo4
1 3aranbHa iHpopmauis YkpaiHceka

IHOOPMALIA

[ata octaHHbOro nepernsay iHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 2025-05-07

> YBaxHO npouunTaiTe Len AOKYMEHT nepes BUKOPUCTaHHSAM NpPOAyKTy i
[OTPUMYMTECH BKa3iBOK 3 TEXHIKM Ge3neku.

» [poBenitb iHCTpyKTax 3 6Ge3mne4yHOro KOpPUCTYBaHHS MPOAYKTOM Ajis
KopucTyBaya.

» 3 6yAb-akuMK npobnemamun Yy NUTaHHSMK LWoAo Bupoby 3sepTanTecs
[0 BUpoBHUKa.

» [lpo Gyab-sKi Cepio3Hi iIHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOGOM, 30Kpema npo
NOriplweHHs  CTaHy  340POB'S,  MOBIAOMAAWTE  BUPOOHMKY W
KOMMETEHTHUM opraHaM Balloi KpaiHu.

» 36epiraiite Lei LOKYMEHT.

Mpotes cronu Jlo Pangep 1E57 niaxoautb Ans X04iHHA MO Pi3HUX MOBEPXHAX
i B LUMPOKOMY flianasoHi LBWAKOCTEN.

Ocobnuea KombiHauia 3 KapboHy ¥ nosiypeTtaHy nornuHae ypapu n'atu.
Mpotes cTonu 3abe3nedvye NoMiTHe 3rMHaHHS MiZOLIBK Nif, Yac yaapy n'satoto
Ta NPUPOAHWUN PyX KO4eHHS. [IPYXWHHI eneMeHTM 3HOBY BUWBINbHSOTL
HaKOMU4EeHy eHeprio.

2 IHndpopmauis wono 6esnekun

OBEPEXHO! Pusuk TpaBMyBaHHSl Ta NOLWKOAXEHHSI BUPOGY

» [loBogbTecs 3 BUPOGOM 0OepexHO, LWo6 YHUKHYTU  MexaHiuHuX
NOLIKOAXKEHb.

» [otpumyiitech crneuundikaLiin wono KombiHaLin NPOAYyKTiB, HaBEAEHNX B
IHCTPYKLisiX 3 eKcnnyaTauii NpoAyKTiB.

» [oTpumyiTtecb MakCcUManbHOro TepMiHy cnyx6u Bupoby (aus.
crtop. 126).
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> [lepen KOXHWM BUKOPWUCTaHHAM nepesipsiTe BUPIOG Ha CrnpaBHICTb i
BifICYTHICTb MOLUKOAXKEHb.

» [loTpumyiiTecb yMOB ekcnnyatauii Bupoby (ouB. cTop. 125) i He
nigpaeante  Moro BMAMBY HenepenbavyeHWx yYMOB  HaBKOSIULIHLOMO
cepeposuwa (aue. ctop. 125).

» He BukopuctoByiTe BUpi6, AKLLO BiH MOLUKOAXEHWU 260 3HAXOAWUTLCSA B
CYMHIBHOMY CTaHi. 3a HeoOXiAHOCTi, 3BEpPHITbCS [0 BUPOBHMKA abo
cnelianisoBaHoi MancTepHi 4 NepeBipKM, PEMOHTY 260 3aMiHu.

» Bupi6 npusHadeHuin nuwle ANS BUKOPUCTaHHS OpaHielo ocoboto Ta He
Moxe ByTv BUKOPUCTaHUI iHLWIMMKU ocobamu.

O3Haku PpyHKLiOHaNbHUX 3MiH a60 BTPaTH NiJ, 4ac BUKOPUCTaHHS
3MeHLLEHHS onopy NepefHboi YacTuHK cTonmn abo 3MiHa MoBefiHKM MNig, Yac
nepekoYyBaHHS € MOMITHUMU O3HaKaMU BTPaTU ByHKLIT.

3 BVIKOpI/ICTaHHSI 3a NPU3HAYEHHAM

3.1 BUKOopuUCTaHHA 32 NPU3HA4YEHHAM
Bupi6 nprsHayeHnin BUKIIIOYHO ANt EK30MNPOTE3YBAHHS HUXKHBOI KiHLiBKY.

3.2 YmoBu ekcnnyaTauii

MpoayKT pekomeHAoBaHUIN ANs:

e PiBeHb MOGiNbHOCTI 1: NepeMmilLeHHs B NPUMILLEHHAX

*  PiBHs MoGinbHOCTI 2: O6MexeHe nepemilLleHHs Ha30BHI

* PiBHs MobinbHocTi 3: MNepeMilleHHs Ha30BHI 6e3 obMexeHb

* PiBHs Mo6inbHoCTi 4: HeoGMexeHU NporynsiHkoBWU Bi3OK 3 0cobnnBo
BUCOKWUMM BYMOramu

* MakcumanbHa ~ fo3BONieHa  Maca  Tinla  BKasaHa B TeXHiYHWX
xapaktepucTukax (aue. ctop. 129).

3.3 YMOBM HAaBKOJIMLLHbOIO CEpeaoBULL,a

36epiraHHs Ta TPAHCNOPTYBaHHS
Temnepartypa 36epiranns: Big -20 °C po +60 °C, BigHOCHa BonoOricTb: Bif,
20 % po 90 %, 6e3 mexaHi4HWX BibpaLin Ta ynapis

JonycTumi yMOBM HaBKOJIMLLHbOIO cepeaoBuLLa
Temnepatypa BukopucrtaHHs: iz -10 °C no +45 °C
Bonorictb: BigHocHa BonoricTb: Big 20 % o 90 %, 6e3 KoHAeHcauii

HeponycTumi yMOBM HaBKOIMLLHBOIO CepeAoBULLLA
XimiuHi peyoBUHU/PiANHK: NpicHa Boga, CoNoHa BoAa, NiT, ceya,
KNCnotn, MuibHa Bo4a, XJiopoBaHa Boga
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HeponycTumi yMOBM HaBKOJIMLLHBOIO CepeAoBULLLA
TeepAi peuoBUHU: CUIILHO 3B’A3YI04I PIANHY HaCTUHKM
(Hanpuknag, Tanbk), NuA, Nicok

3.4 Kom6iHauii npoaykrie

Llen koMnoHeHT npoTesa cymicHW 3 MogynbHoto cucTemor Ottobock.
DyHKLIOHANBHICTb i3 KOMMOHEHTAMM iHWWX BUPOBHWKIB, SKi MaloTb CyMiCHI
MOAynbHi 3'€QHYBaNbHI €NeMEHTU, He nepesipsnacs.

O6MexeHHs WoA0 NoeaHaHHs KomnoHeHTiB Ottobock

[MpoTe3oBaHa cTona CTBOPIOE BUCOKI MOMEHTU B 061acTi rOMiNKOBOCTOMHOIO
cyrnoba. BukopuctoByiite KOHCTPYKTUBHI enemeHTM 3 6inblivM BaroBuM
3a30poMm:

Bara Tina [kr] no 75 Big 76 no 100 Big 101

KOHCTpYKTMBHa YacTuHa, W0 =100 =125 =150
po3BaHTaxye Bary [kr]

3.5 TepmiH cnyx6um
TepMiH cnyx6u BUPOBY CTaHOBWTb MakCUMyM 3 POKW, 3aNIEXHO Bif, PiBHSA
aKTUBHOCTI KOPUCTyBaya.

4 KomnnekT nocta4yaHHsi
* [poTes cTonu, 3axvcHa LWKapneTka, iIHCTPYKLis LWOA0 BUKOPUCTAHHS

5 NopaTkoBe o6nagHaHHS

Hassa YMOBHE no3Ha4YeHHs
3axucHa wkapnetka SL=Spectra-Sock-7
Yoxon ctonu 3i 3'eaHyBanbHUM KOBNAYKOM 2C5*
3'efHyBaNbHUI KOBMAYOK 2C10*
IHCTPYMEHT A5 3aMiHn 2C100

6 Hanarop)xeHHs ekcnylyaTawiHOI NpuaaTHOCTI

HenpaBunbHa 36ipka a6o yctaHoBKa
Pnank TpaBmMyBaHHS 4epes NOLIKOAXEHHS KOMMOHEHTIB npoTe3a
» [loTpuMmynTeCh IHCTPYKLIV 3i 36MpaHHS Ta BCTAaHOBMEHHS.
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3miHa npote3a ctonu a6o Yoxna cronu
MepepvacHuit 3HOC Yepes MOLLIKOAXKEHHS BUPOBY
» He 3miHtolTe npoTes ctonu abo 4oxon cTonu.

MnactnkoBa peTanb 3axuwae Micue 3'egHaHHs BUPOOY Big, NOAPANUH Mig,
4ac MOHTaXy Ta BCTAHOBJIEHHS.
» 3HiMiTb nnactukoBy feTanb nepef TUM, SK MaLi€EHT 3anulUUTb 30HY

BCTAHOBJIEHHS.

6.1 BcTaHOBNEHHA/3HATTA Yoxna ans cronu

>

>

HatsarHite 3axvcHy WwkapneTky Ha cTony npoTesa, wob 3anobirtu wymy B
06010HLI cTOMN.

OBEPEXHO! 3aBxau BUKOPUCTOBYWTE MPOTE3 CTOMNM 3 YOXIOM
AN CTOMNMU.

BcraHoBiTb ab0 3HiMiTb 4oxon Afia CcTonW, SIK OMUCaHO B IHCTPYKLii 3
BUKOPUCTaHHS.

6.2 bazoBa cTpykTypa

>

HeoGxiaHi matepianu: roniomerp 662M4, npunapa Ans BUMIpIOBaHHSA
BUCOTM kabnyka 743S12, wabnoH 50:50 743A80, MOHTaXHWUI NPUCTpPIn
(Hanpuknag, MPOC.En Eccembni 743A200)
Mpotes crerHa a6o npote3 nicns eK3apTUKynsauii KoniHa:
[OTPUMYWTECH IHCTPYKLIY LLOAO BWKOPUCTAHHA MNpoTe3a KOMiHHOro
cyrnoba.
BcraHoBiTb cTONy npote3a B abaTMeHT.
— Bwucora kabnyka: edpekTUBHa BUCOTa KabGnyka NoBCSAKAEHHOro
B3YTTS + 5 Mm
CaritanbHa NNOLLMHA: BUPIBHSANTE CTOMNy NpoTesa 3 NiHieto abaTmeHTa.
— PoawmicTiTb niHito abatMeHTy 33aay Big LeHTpy ctonu (Bia 10 Mmm Ao
15 mm ans posmipis 24-25, 15 mm ans posmipis 26-28, 15 mm ao
20 mm ansa po3mipis 29-31)
®poHTaNbHa NJIOLWLMHA: BUPIBHSNTE HiXKY NpoTesa 3 JiiHielo abaTMeHTy.
— BcTaHoBiTb 30BHIWHIO poTauito NPUGAU3HO Ha 5° (niHia Tina 3
LLeHTPOM Ha APYromy nasbli).
BcTaHOBITb KOHCTPYKTUBHI €NeMEHTV MiX MPOTe30M CTOMW 1 Fifib30t0
nporesa.
CaritTanbHa NMOLLLMHA: BMPIBHAINTE HiXKY NpoTesa 3 fiHicto abaTmeHTa.
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— BusHayTte LEHTp NpPOTe3HOI JlYHKU MPOKCHMMANbHO i AWUCTaNbHO 3a
ponomoroto kanibpy 50:50 i no3HayTe LeHTpasnbHy AiHito.

— [losHauTe KOHTPONbHY TOUKY rHi3ga Ha LeHTpanbHin NiHii: Ans
TpaHCTMGianbHUX NPOTEe3iB Ha PiBHI LLeHTPY HaaKoniHKa. JliHis
KOHCTPYKL,i NPOX0OAUTb BEPTUKANBHO Yepes ONMOpHY TOYKY Tib3u.

— Bingperynioitte 3ruHaHHs rinb3u, obepratoyn HaBKOIO OMOPHOI TOUKU
rinb3v: iHAMBiAyanbHe 3rMHaHHSA KYKCHU + 5°

6) MpoHTanbHa NNOLLLUHA: BUPIBHANTE HiXKY NpoTe3a 3 NiiHielo abaTtmeHTa.

— Po3srnsiHbTe nosuuito BiaBeaeHHs abo npuBefeHHs.

6.3 CTaTU4yHa KOHCTPYKLisa

* Ottobock pekomeHpye sukopuctoysatn 3[, J1.A.C.A.P. MNoctye, wob
nepeBipuTV BUPIBHIOBaHHS NpoTesa 1 BiAperyntosaty 1oro.

3a HeobxigHOCTi, pekoMeHfauii wWwoao abaTMeHTiB (MOAyNbHI  npoTesun

rominkn Td: 646F219*, moaynbHi npoTtesn rominkn TT: 646F336*) moxHa

3anpocutn y komnanii Ottobock.

6.4 luHamiyHe npunacyBaHHs

Mig yac AvHaMiYHOro nmpunacyBaHHS BiANPaLbOBYETLCS OMNTUManbHa XoAa.

[ns  upOro KOHCTPYKLIS npoTe3a ONTUMI3yeTbCsl Yy GPOHTaNbHIN Ta

caritanbHin NAoLWMHaXx.

» [HonomixHi npoayktn TT: nig Yac nepeHeceHHs HaBaHTAXEHHS Micns
yaapy n'sitolo 3abesnedyite ¢i3ionoriYHUIn pyx KoniHa B caritanbHin i
dpoHTaNbHIN  NAowWMHI.  YHWKanWTe pyxiB  KofmiHHOro cyrnoba B
MefjianbHOMY HanpsiMKy.

— KoniHHWi? cyrnob pyxaeTbCcsi MeAjanbHO B NepLlin nonosuHi ¢asu
CTiliKW: MEPEMICTITb NPOTE3 CTONW MefiaNbHO.

— KoniHHui cyrno6 pyxa€eTbCs MefianbHO y APYrin NonoBuHi ¢asu
CTOSIHHSI: 3MEHLLITE 30BHILLHIO pPOTaLilo NpoTesa CTomnu.

» T[licna 3aBeplUeHHs AUHAMIYHOI NPUMIPKM Ta BNpaB Ha XoAbOy: 3HIMiTb
N1acTMKOBY HaCTVHY 3 PerysioBasibHOrO CTPUXKHS.

7 OunweHHs

1) Owuwnwaiite BUPI6 BONOrolo M'SKOI TKAHWHOI0.
2) Bucywitb BUPI6 M'sIKOIO TKAHWHOL.

3) [aiTe 3anuwkam BOSOMM BUCOXHYTU Ha NOBITPI.

8 Texo6cnyroByBaHHs

» Tlicna nepwwux 30 OHIB BUKOPUCTAHHS Bi3yanbHO OrfISHbTE KOMMOHEHTU
npotesa i nepesipTe iXHI0 PyHKL,I0.
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» Tlig yac perynsipHoro ornsgy: nepesipTe NpoTe3 Ha HasiBHICTb O3HakK
3HOCY 1 NepeBipTe Moro GpyHKLito.
» [lpoBoapbTe WOPIiYHI NepeBipkn Ha Ge3neky.

9 YTunisauisa

He Bukunpante Bupi6 pasom i3 nobytoBumun Bigxopamu. HenpasunbHa
yTunisauis  WKigMBa A HaBKOJMULIHBLOTO CepefoBulla Ta 3[0POB'S.
[otpumyitecb BMMOr MiCLEBOi BnaAu LWOAO MOBEPHEHHS, 36opy W
yTinisauii.

10 FOpuaunyHi NpuMiTKN
Yci topugnyHi ymoBM mignagawoTe nig  Ail0 BiANOBIAHOMO  MicULEBOro
3aKOHO[ABCTBa KPaiHM BUKOPUCTaHHs BUPOOY | TOMy MOXYTb BiApi3HATMCA.

10.1 BianosiganbHicTb

Bupo6Huk Hece BignoBifanbHICTb, SKWO BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCSA 3riAHO 3
onucamy Ta iHCTPYKLiAMW, BKasaHUMU B LbOMY AOKyMeHTi. BupobHuK He
Hece BIAMOBIJANbHOCTI 3a 36WUTKW, SIKi BUHWKIU BHACNIAOK HEAOTPVMAHHS
BKa3iBOK 3 LibOro AOKyMEHTY, Hacamrnepes 4epes HeHaneXHe BUKOPUCTaHHS
ab0 HecaHKLiOHOBaHi 3MiHW BUPOOY.

10.2 BignoBigHicTb cTaHpapTam skocTi Ta 6e3neku €C

Bupi6 Bianosinae Bumoram Pernamenty (€C) 2017/745 npo MenuuHi
Bupo6u. Jeknapadii npo BignosigHictTs ctaHaaptam €C MoXHA 3aBaHTaXWUTK
Ha calTi BUpOGHYKa.

11 TexHi4yHi XapaKTepucTuKu

Poswip [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30 | 31

Bucorta kabnyka [mm] 9+5

Bucora cucremu: [mm] 18

Bara npopykry [r] 270 [ 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355

Makc. Bara tina [kr] PiseHb mobinbHocTi 1 Ao 3: 136 kr, piBeHb
MobinbHocTi 4: 100 kr

PiBeHb MoGinbHOCTI Big 1 po 4

1 — BB B4

fim®
RIREFH: 2025-05-07
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