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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-08-19

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C50 Taleo eignet sich zum Gehen auf unterschiedlichen
Untergrinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich. Der Fersen-
auftritt wird durch den groBen, austauschbaren Fersenkeil gedampft.
Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spiirbare Plantar-
flexion bei Fersenauftritt, eine natirliche Abrollbewegung und hohe Ener-
gieriickgabe.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Kom-
ponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Kérpergewicht und
Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Klassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungselemente verfu-
gen.

Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-

Qﬂ‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschréankter Au-

W& Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len.



Die nachfolgende Tabelle enthalt die geeignete Federsteifigkeit des Prothe-
senfuBes, passend zum Koérpergewicht und der Aktivitat des Patienten.

Federsteifigkeit in Abhdngigkeit zu Kérpergewicht und Aktivitdtsniveau
Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat

bis 51 1 2

52 bis 58 2 3

59 bis 67 3 4

68 bis 77 4 5

78 bis 88 5 6

89 bis 100 6 7

101 bis 115 7 8

116 bis 130 8 9

131 bis 150 9 -

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 11).

Unzulassige Umgeb bedi

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhafter Kontakt mit
Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder StoBe

2.4 Nutzungsdauer

Prothesenful
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt, abhéngig vom Aktivitatsgrad des
Patienten, 2 bis 3 Jahre.



FuBhiille, Schutzsocke
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HiNwEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 4).

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafirr, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Gberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust
» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.
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» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschéadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

| HINWELS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder eine Delaminierung der Carbonfeder sind An-
zeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Meng B g Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7




M B Kennzeichen

1 Fersenkeil-Set 2F50*
Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)
B Kennzeich
FuBhlle 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*
Schutzsocke (weiB) SL=Spectra-Sock
Schraubenabdeckung 2F51*

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/A VORSICHT
Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

i

Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB3 oder die FuBhille nicht.

5.1 Aufbau

INFORMATION

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapter-

schutz aus Kunststoff. So wird der Anschlussbereich wahrend des Auf-

baus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern geschiitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/An-
probebereich verlasst.

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke tiber den ProthesenfuBB, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.
» Verwenden Sie den Prothesenfu3 immer mit FuBhille.

» Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung
der FuBhille beschrieben.

@



5.1.2 Grundaufbau

Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Fersenkeil.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerat
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Die Prothesenkomponenten gemaB der folgenden Angaben im Aufbauge-
rat montieren und ausrichten:

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhdhe Schuh - Sohlen-
starke VorfuBbereich) + 5 mm

Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der
FuBhiille (siehe Abb. 2)

FuBhiille (siehe Abb. 2)

2]
@© | Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-I Markierungen der
(4]

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten
Adaptern verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der Adap-
ter beachten.

@ | Sagittale Ausrichtung:

Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den
Prothesenschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks
beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau
e Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.



5.1.4 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschiebung), um eine opti-
male Schrittabwicklung sicherzustellen.

e TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden. Bewegt
sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhalfte nach medial, dann
den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung
nach medial in der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation
des ProthesenfuBes reduzieren.

» Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehlbungen entfernen.

5.1.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-

takt wahrend der mittleren Standphase kann durch den Austausch des Fer-

senkeils angepasst werden. Der ProthesenfuB wird mit 3 Fersenkeilen gelie-

fert.

Hiartegrade Fersenkeile: Die Fersenkeile lassen sich durch ihre Farben

unterscheiden: (transparent=weich, grau=mittel, schwarz=hart). Ottobock

empfiehlt mit dem grauen Fersenkeil zu beginnen.

1) Den ProthesenfuB leicht auseinander ziehen und den vorhandenen Fer-
senkeil entfernen.

2) Den anderen Fersenkeil so ausrichten, dass der Ottobock Schriftzug
aufrecht steht und die Spitze nach anterior zeigt.

3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen (siehe Abb. 3).

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Als l6sbare Verbindung zwischen Schaumstoffiiberzug und ProthesenfuB

dient ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,

Anschlusskappe, Schaumanschlusskappe).

> Benotigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol
634A58), Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17

1) Den Abstand vom Kniedrehpunkt bis zum gewilinschten Ende des
Schaumstoffiberzugs messen und den Stauchweg addieren: Bei PE-
Schaum 10 mm, bei PUR-Weichschaum 30 mm addieren. Bei TF-Pro-
thesen den doppelten Stauchweg addieren, weil sowohl liber als auch
unter der Knieachse Stauchweg benétigt wird.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.
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3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhille oder den ProthesenfuB set-
zen. Je nach Ausflihrung rastet das Verbindungselement im Rand ein
oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

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

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
ricksichtigen.

6 Reinigung

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

1) HINWEIS! Verwenden Sie nur die zuldassigen Reinigungsmittel, um
Produktschaden zu vermeiden.
Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

2) Die Seifenreste mit klarem StuBwasser abspiilen. Dabei die FuBhiille so
oft aussplen, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.
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9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

1C50 Taleo

GroBen [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Mit schmaler | Absatzhéhe 15+5 -
FuBhiille [mm]

Systemhohe | 118 | 119 | 122 | 123 -

[mm]

Gewicht [g] | 485 | 500 | 565 | 590 -
Mit normaler | Absatzhéhe - 10+5
FuBhiille [mm]

Systemhohe - 127 132 141 154

[mm]

Gewicht [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 3,4
1 Product description English

INFORMATION
Last update: 2019-08-19
» Please read this document carefully before using the product.
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» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 1C50 Taleo prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a wide range of speeds. The heel strike is absorbed by the large,
replaceable heel wedge.

Carbon and polymer spring elements permit perceptible plantar flexion at
heel strike, a natural rollover movement and high energy return.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application

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

<]' The product is recommended for mobility grade 3 (unrestricted
Q ‘ outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walk-

%W[y er with particularly high demands).

The table that follows shows the suitable spring stiffness of the prosthetic
foot, matching the patient's body weight and activity.

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity High activity level
level
up to 51 1 2
52 to 58 2 3
59 to 67 3 4
68 to 77 4 5
78 to 88 5 6
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Spring stiffness relative to body weight and activity level

Body weight [kg] Normal activity High activity level
level
89 to 100 6 7
101 to 115 7 8
116 to 130 8 9
131 to 150 9 -

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see Page 20).

Unall hi

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

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

2.4 Service life

Prosthetic foot
Depending on the patient's level of activity, the service life of the product is
2 to 3 years.

Footshell, protective sock
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 13).

A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

| NoTicE

Mechanical overload
Impaired functionality due to mechanical damage
» Check the product for damage prior to each use.

15



» Do not use the product if its functionality has been impaired.
» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed
rollover behaviour) or delamination of the carbon spring are indications of
loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock (black) SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge kit 2F50*
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*
Protective sock (white) SL=Spectra-Sock
Bolt cover 2F51*

5 Preparation for use

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged pros-
thetic components

16



| » Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

i

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

5.1 Alignment

INFORMATION
There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthet-
ic foot. This protects the connecting section from scratches during the

alignment and trial fitting.
» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fit-

ting area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

» Pull the protective sock over the prosthetic foot to prevent noises in the

footshell.
» Always use the prosthetic foot with the footshell.

» Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.
5.1.2 Bench Alignment

INFORMATION
Only use the prosthetic foot with the heel wedge.

TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring
apparatus, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus
according to the following specifications:

@ | Heel height: effective heel height (shoe heel height - sole thick-
ness of forefoot) + 5 mm

17



Bench alignment process
Sagittal alignment: alignment reference line on a-p markings
of the footshell (see fig. 2)
Frontal alignment: alignment reference line on m-I markings of
the footshell (see fig. 2)
Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the selec-
ted adapters. Follow the adapter instructions for use.
Sagittal alignment:
Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment refer-
ence line.
Socket flexion: individual residual limb flexion + 5°
@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

* Remove the adapter cover from the prosthetic foot after completion of
the dynamic trial fitting and gait training exercises.

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in
the mid-stance phase can be adapted by replacing the heel wedge. The
prosthetic foot is delivered with 3 heel wedges.

18



Hardness of the heel wedges: The heel wedges are colour-coded:
(transparent=soft, grey=medium, black=hard). Ottobock recommends start-
ing with the grey heel wedge.

1)
2)

3)

Pull the prosthetic foot apart slightly and remove the existing heel
wedge.

Align the other heel wedge so the Ottobock lettering is the right way up
and the tip points to anterior.

Insert the heel wedge into the prosthetic foot (see fig. 3).

5.2 Optional: Installing the foam cover

A connecting element (such as a connection plate, connection cap or foam
connection cap) provides a detachable connection between the foam cover
and the prosthetic foot.

>

1)

Required materials: Degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alco-
hol), 636N9 contact adhesive or 636W17 plastic adhesive

Measure the distance from the knee rotation point to the desired end of
the foam cover and add the compression allowance: 10 mm for poly-
ethylene foam, 30 mm for polyurethane soft foam. For TF prostheses,
add twice the compression allowance because a compression allowance
is needed both above and below the knee axis.

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

Pull the foam cover over the prosthesis.

Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot. Depend-
ing on the version, the connecting element engages in the edge or sits
on the foot adapter.

Mount the prosthetic foot on the prosthesis.

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

Dismount the prosthetic foot and remove the connecting element.

Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

Glue the connecting element onto the distal face of the foam cover
according to the marked outer contour.

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).
11) Mount the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic cover shape.

Take into account compression due to cosmetic stockings or SuperSkin.
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6 Cleaning

> Allowable cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 453H10 Derma
Clean)

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable clean-
ing agents.
Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

2) Rinse the soap away with clear fresh water. In doing so, rinse the foot-
shell until all dirt has been removed.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
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The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

1C50 Taleo

Sizes [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
With slim Heel height 15+5 -
footshell [mm]

System 118 | 119 | 122 | 123 -

height [mm]

Weight [g] | 485 | 500 | 565 | 590 -
With normal | Heel height - 10+5
footshell [mm]

System - 127 132 141 154

height [mm]

Weight [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobility grade 3,4

1 Description du produit

Frangais

produit.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2019-08-19
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement
Le pied prothétique Taleo 1C50 convient a la marche sur différents terrains
et répond a une large plage de vitesses. La pose du talon est amortie par la
grande cale de talon interchangeable.
Les éléments en carbone et en polymére de la lame permettent une flexion
plantaire perceptible a la pose du talon, un déroulé naturel et une restitution
élevée de I'énergie.
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1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a
des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le
niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre information sur la classifi-
cation MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adaptés.

Q' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-
Qm‘ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur
OG‘WDQ illimité en extérieur avec des exigences particuliérement éle-

vées).
Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique
en fonction du poids ainsi que I'activité du patient.

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids du patient [kg] Activité normale Activité intense
Jusqu’a 51 1

52 a 58

59 a 67

68 a 77

78 a 88

89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

O O[N|O|O||w[N

O O|[N|O|O||W|N

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, eau sa-
vonneuse, eau chlorée
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Conditions d’environnement autorisées

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 29).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

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

Entrep ge et tr port

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

2.4 Durée d’utilisation

Pied prothétique
La durée d'utilisation du produit est de 2 a 3 ans en fonction du niveau
d’activité du patient.

Enveloppe de pied, chaussette de protection

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.
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» Vérifiez a 'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d’application indiqué
(consulter la page 22).

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre
patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

| avis|

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

» En cas d’exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

Une réduction de I'amortissement (par ex. résistance de I'avant-pied réduite
ou modification du comportement de déroulement) ou une délamination de
la lame en carbone sont des signes vous alertant d'une perte de fonctionna-
lité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de cales de talon 2F50*
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
Dési tion Référence
Enveloppe de pied 2C15*
Plaque de jonction 2C19*, 2C20*
Chaussette de protection (blanche) SlL=chaussette Spectra
Protection des vis 2F51*
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5 Préparation a l'utilisation

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a

I'endommagement des composants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.

J

Poncage du pied prothétique ou de ’enveloppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
» Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Alignement

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proxi-

mal du pied prothétique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les

rayures pendant I'alignement et I'essai de la prothése.

» Enlevez la protection de I'adaptateur avant que le patient quitte
|'atelier/le lieu d'essayage.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

» Passez la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter
les bruits dans I'enveloppe de pied.
» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied.

» Posez ou retirez I'enveloppe de pied comme décrit dans les instructions
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base

N’utilisez le pied prothétique qu’avec une cale de talon.




Alignement de base TT

Déroulement de 'alignement de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ | Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon
de la chaussure = épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm
©® | Orientation sagittale : ligne d’alignement sur repéres a-p de
I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

@© | Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-Il de
o

I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs
choisis. Veuillez respecter pour cela les instructions d'utilisation
des adaptateurs.

@ | Orientation sagittale :

Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Po-
sitionnez I'emboiture de maniére centrale par rapport a la ligne
d’alignement.

Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base TF
> Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de
I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

e En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*, prothéses
de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer un déroule-
ment optimal du pas.
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* Appareillages TT: veillez a un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids apres la pose
du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiere moitié de la phase d'appui, décalez le pied prothétique
vers le sens médial. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant
la deuxiéeme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

e Enlever la protection de I'adaptateur du pied prothétique a la fin de
I'essai dynamique et des exercices de marche.

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Vous pouvez ajuster le comportement du pied prothétique lors de la pose du

talon et du contact du talon pendant la phase d'appui intermédiaire en rem-

plagant la cale de talon. Le pied prothétique est fourni avec 3 cales de talon.

Degré de rigidité des cales de talon : les couleurs permettent de différen-

cier les cales de talon (transparente=souple, grise=rigidité moyenne,

noire=rigide). Ottobock recommande de commencer avec la cale de talon

grise.

1) Ouvrez légérement le pied prothétique et retirez la cale de talon.

2) Positionnez I'autre cale de talon de telle sorte que I'inscription Ottobock
soit droite et que la pointe soit orientée vers |'avant.

3) Insérez la cale de talon dans le pied prothétique (voir ill. 3).

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

Un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un pro-

tége-connexion, une plaque d'attache, une plaque d'attache en mousse)

sert de liaison amovible entre le revétement en mousse et le pied prothé-

tique.

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

1) Mesurez I'écart entre le point de rotation du genou et |'extrémité souhai-
tée du revétement en mousse, puis ajoutez la distance de compression :
10 mm pour la mousse en polyéthyléne, 30 mm pour la mousse souple
PUR. Pour les prothéses TF, ajoutez deux fois la distance de compres-
sion, cette derniére étant requise aussi bien au-dessus qu'en-dessous
de I'axe du genou.

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

3) Placez la mousse sur la prothése.
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4) Placez I'élément de raccordement sur I'enveloppe de pied ou sur le pied
prothétique. En fonction du modéle, I'élément de raccordement
s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de pied.

5) Assemblez le pied prothétique avec la prothese.

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

7) Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.

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

9) Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale de la
mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

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

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

6 Nettoyage

> Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 453H10)

1) AVIS! Utilisez uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.
Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a I'eau douce. Nettoyez alors I'enveloppe de
pied jusqu’a ce que toutes les salissures soient éliminées.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

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

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.
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9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Caractéristiques techniques

1C50 Taleo
Tailles [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de 15+5 -
loppe de talon [mm]
pied mince Hauteurdu | 118 | 119 | 122 | 123 -
systéme
[mm]
Poids [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Avec enve- Hauteur de - 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur du - 127 132 141 154
systeme
[mm]
Poids [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Poids max. du patient [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Niveau de mobilité 3,4
1 Descrizione del prodotto ltaliano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-08-19
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Taleo 1C50 e indicato per la deambulazione su fondi di di-
verso tipo e a velocita diverse. Il cuneo per tallone grande sostituibile am-
mortizza |'appoggio del tallone al suolo.

Gli elementi elastici in carbonio e polimero consentono una flessione planta-
re avvertibile durante |'appoggio del tallone, un movimento di rollover natura-
le e un'alto ritorno d'energia.

1.2 Possibilita di combinazione

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.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.

<]' Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con

Qﬁ‘ capacita motorie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di

OGW& mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-
mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del
paziente.
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Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta
fino a 51 1 2
da 52 a 58 2 3
da 59 a 67 3 4
da 68 a 77 4 5
da 78 a 88 5 6
da 89 a 100 6 7
da 101 a 115 7 8
da 116 a 130 8 9
da 131 a 150 9 -

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 38).

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

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

Trasporto e i i t
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

2.4 Durata di utilizzo

Piede protesico
La durata di utilizzo del prodotto & di 2-3 anni a seconda del grado di attivita
del paziente.

Rivestimento cosmetico, calza protettiva
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 31).

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

| avviso |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

| avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto ¢ stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un
comportamento di rollover diverso) o una delaminazione della molla al car-
bonio sono indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto istruzioni per |'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7
1 Set cunei per il tallone 2F50*
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*

34



Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Cappuccio di attacco 2C19*, 2C20*
Calza protettiva (bianca) SL=Spectra-Sock
Copertura per le viti 2F51*

5 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati
» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazio-

ne.

Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.

5.1 Allineamento

INFORMAZIONE

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in pla-
stica. In questo modo si protegge contro eventuali graffiature la zona intor-
no all'attacco durante I'allineamento e la prova della protesi.
» Rimuovere la protezione dell'attacco prima che il paziente lasci I'offici-

na/la zona di prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

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

Utilizzare il piede protesico solo con il cuneo per il tallone.

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
(ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura
- spessore suola zona avampiede) + 5 mm
@ | Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-
p del rivestimento cosmetico (v. fig. 2)
@®© | Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I
(4]
(5]

del rivestimento cosmetico (v. fig. 2)

Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli adattatori
scelti. Osservare le istruzioni per |'uso degli adattatori.
Allineamento sagittale:

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare
I'invasatura in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+5°

@ | Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

* Se necessario, € possibile richiedere le indicazioni per |'allineamento
(protesi transfemorali modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modula-
ri TT: 646F336*) a Ottobock.
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5.1.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.

* 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'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

* Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della
prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.1.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante I'appog-

gio e il contatto del tallone al suolo nella fase di midstance sostituendo il cu-

neo per il tallone. La fornitura del piede protesico comprende 3 cunei per il

tallone.

Grado di rigidita dei cunei per il tallone: si possono distinguere i cunei

per il tallone in base al colore: (trasparente=morbido, grigio=medio,

nero=rigido). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo grigio.

1) Allargare leggermente il piede protesico ed estrarre il cuneo gia disponi-
bile.

2) Posizionare il nuovo cuneo per il tallone in modo tale che la scritta
Ottobock sia diritta e la punta rivolta in avanti.

3) Collocare il cuneo per il tallone nel piede protesico (v. fig. 3).

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

Un elemento di collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di
collegamento, cappuccio di attacco, cappuccio di attacco in espanso) e de-
stinato al collegamento separabile tra rivestimento cosmetico in schiuma e
piede protesico.
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Materiali necessari: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

Misurare la distanza dal punto di rotazione del ginocchio all'estremita
del rivestimento in espanso desiderata e sommare il margine di com-
pressione: addizionare 10 mm con polietilene espanso e 30 mm con po-
liuretano espanso flessibile. Nel caso di protesi di gamba sommare un
margine di compressione doppio, poiché un margine di compressione &
necessario sia sopra che sotto I'asse del ginocchio.

Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale
dell'invasatura protesica.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

Montare il piede protesico sulla protesi.

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

Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collegamento.
Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.
Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno esterno.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).
11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-

re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

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

AVVISO! Utilizzare soltanto i detergenti consentiti per evitare dan-
ni al prodotto.

Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita. Risciac-
quare accuratamente il rivestimento cosmetico per eliminare tutti i resi-
dui di sporcizia.

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.



7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

10 Dati tecnici

1C50 Taleo
Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Rivestimento | Altezza tac- 15+5 -

cosmeticoa |co[mm]

pianta stretta | Altezza del | 118 | 119 | 122 | 123 -
sistema
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
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1C50 Taleo

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Rivestimento | Altezza tac- - 10+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta nor- Altezza del - 127 132 141 154
male sistema

[mm]

Peso [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporeo max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Livello di mobilita 3,4
1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2019-08-19

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Taleo 1C50 es apropiado para caminar por distintas superfi-
cies y dentro de un amplio rango de velocidades. La cufia grande e inter-
cambiable para el talon amortigua el apoyo del talén.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una fle-
xion plantar notable al apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y
una recuperacion de la energia elevada.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.
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2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccién cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacién de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modulares apro-
piados.

Q' El producto se recomienda para el grado de movilidad 3 (usua-

Qﬁ‘ rios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movili-

O‘”@ dad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
GD exigencias especialmente elevadas).

La siguiente tabla indica la rigidez adecuada del resorte del pie protésico
segun el peso corporal y la actividad del paciente.

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Grado normal de | Grado elevado de
actividad actividad
hasta 51 1 2
52 a 58
59 a 67
68 a77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

O|o|N[o|O|~|W

O|lo|N[o|O|m|W(N

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

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

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

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias sélidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 48).

Condiciones ambi les no permitida
Sustancias solidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos talco), contac-
to permanente con arena
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Condici bi les no permitidas
Sustancias quimicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios liquidos

Al i ) y tr: porte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

2.4 Vida atil

Pie protésico
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida atil del producto es
de 2 a 3 afios.

Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la
pagina 41).
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Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/A PRECAUCION

Dafo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

| aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafhos mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.
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» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia
del antepié o una alteracion de la flexion plantar) o la deslaminacion del re-
sorte de carbono son signos que indican fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad D inacié Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufas para el talon 2F50*
Piezas de rep >/ rios (no incluidos en el suministro)
Denominacién Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*
Calcetin protector (blanco) SL=Spectra-Sock
Cubierta para los tornillos 2F51*

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados
o dafiados

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafos en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.
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5.1 Alineamiento

INFORMACION

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de

plastico para el adaptador. De este modo, la zona de conexién queda pro-

tegida de los arafazos durante el alineamiento y la prueba de la prétesis.

» Retire el protector del adaptador antes de que el paciente se marche
del taller/la zona de prueba.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

» Cubra el pie protésico con un calcetin protector para evitar ruidos en
la funda de pie.
» Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.

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

5.1.2 Alineamiento basico

INFORMACION

Utilice el pie protésico siempre con una cufa para el talén.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico
Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del ta-
cbn 743S12, patrén 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacion:

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacén (altura del tacon del
zapato - grosor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm
Orientacién sagital: linea de alineamiento sobre las marcas
a-p de la funda de pie (véase fig. 2)

Orientacion frontal: linea de alineamiento sobre las marcas m-|
de la funda de pie (véase fig. 2)

Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores se-
leccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones de uso
de los adaptadores.
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Proceso del alineamiento basico
@ | Orientacion sagital:
Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén
50:50. Centre el encaje protésico con respecto a la linea de alinea-
miento.
Flexion del encaje: flexién individual del muiién + 5°
@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.

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

5.1.3 Alineamiento estatico

* Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alinea-
miento de la prétesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.

* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de
alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modulares: 646F219*,
prétesis de pierna transtibiales modulares: 646F336*).

5.1.4 Prueba dinamica

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

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacion de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacién externa del pie protésico.

* Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan fina-
lizado la prueba dindmica y los ejercicios de caminar.

5.1.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talon

Cambiando la cufia para el talon se puede adaptar el comportamiento del
pie protésico al apoyar el talén y cuando el talon toca el suelo durante la fa-
se media de apoyo. El pie protésico se suministra con 3 cufas para el talén.
Grado de dureza de las cufias para el talon: es posible diferenciar las
cufas para el talon por los colores: (transparente=blandas, gris=medias,
negro=duras). Ottobock recomienda comenzar con la cufia para el talon
gris.
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Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufa para el talén monta-
da.

Oriente la otra cufa para el taléon de tal forma que la inscripcion
Ottobock quede en posicién vertical, y que la punta mire hacia anterior.
Inserte la cufia para el talén en el pie protésico (véase fig. 3).

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

Un elemento de unién (p. ej., una placa de conexién, un capuchén de unién,
un capuchdn conector o un capuchén conector de espuma) se utiliza como
pieza de union extraible entre la funda de espuma y el pie protésico.

>

Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

Mida la distancia entre el punto de giro de la rodilla y el extremo desea-
do de la funda de espuma, y simele el recalcado: en espuma de PE
10 mm, en espuma blanda de PUR 30 mm. Sume el doble del recalca-
do si se trata de una proétesis transfemoral ya que se necesita recalcado
tanto por encima como por debajo del eje de la rodilla.

Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje pro-
tésico.

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

Monte el pie protésico en la prétesis.

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

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marca-
do sobre la superficie distal de corte de la espuma sin tallar.

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

compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.
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6 Limpieza

> Producto de limpieza permitido: jabén de pH neutro (p. ej., Derma
Clean 453H10)

1) ;AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permiti-
dos para evitar dafios en el producto.
Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

2) Aclare los restos de jabon con agua limpia. Aclare la funda de pie las ve-
ces que sean necesarias hasta que se haya eliminado toda la suciedad.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
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declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Taleo 1C50
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 15+5 -
pie estrecha |tacén [mm]
Altura del 118 | 119 | 122 | 123 -
sistema
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Con funda de | Altura del - 10+5
pie normal tacon [mm]
Altura del - 127 132 141 154
sistema
[mm]
Peso [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado de movilidad 3,4
1 Descricido do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Gltima atualizagdo: 2019-08-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagéo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético 1C50 Taleo é adequado para caminhadas em diferentes so-
los e em uma ampla faixa de velocidade. O apoio do calcanhar é amortecido
por um calgo de calcanhar grande e substituivel.

Os elementos de mola de carbono e polimero permitem uma flexdo plantar
perceptivel no momento do apoio do calcanhar, um movimento natural de
rolamento e um alto retorno de energia.
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1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informagéo de classifica-
cdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares corres-
pondentes.

<]' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usua-

Q ‘ rios sem limitagcdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuéri-

%’& os sem limitagoes de deslocamento em exteriores com exigénci-
as especiais).

A tabela abaixo contém a rigidez de mola apropriada do pé protético confor-
me o peso corporal e atividade do paciente.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Atividade normal | Atividade elevada
até 51 1 2
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

O|o|N([o|O|~|W

O|lo|N[o(O|~|W|IN

2.3 Condigcoes ambientais
Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua salgada, suor, urina, 4gua com sa-
bao, agua clorada
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a— S —
Condic veis

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restrigoes

Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia
Apés o contato com idade/produtos quimicos/particulas , limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 56).

T

T —

Condicoes ambi
Particulas sdlidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

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

Ar ) e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bracdes mecéanicas ou impactos

2.4 Vida qtil

Pé protético
A vida util do produto é de 2 a 3 anos, dependendo do grau de atividade do
paciente.

Capa de pé, meia de protecao
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Combinacdo nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.
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/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 50).

A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesoes devido a alteracao ou perda da fungéo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento nao continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagées do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cao, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigbes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.
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» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducéo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou
comportamento de rolamento alterado) ou uma deslaminagdo da mola de
carbono sao sinais de perda do funcionamento.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacio Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protegdo SL=Spectra-Sock-7
1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F50*
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cédigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*
Meia de protecéo (branca) SL=Spectra Sock
Cobertura para parafuso 2F51*

5 Estabelecimento da operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados,
assim como danificados

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

Lixamento do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagdo do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.
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5.1 Alinhamento

INFORMACAO

Junto a conexdo proximal do pé protético encontra-se uma protecao do

adaptador feita de plastico. Desta forma, a area de conexdo permanece

protegida de riscos durante o alinhamento e a prova da protese.

» Remova a protecdo do adaptador antes do paciente deixar a area da
oficina/local de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMACAO

» Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.
» Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.

» Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagao
da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico

So utilize o pé protético com o calco de calcanhar.

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigdo de
salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex.,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado
- espessura da sola na érea do antepé) + 5 mm
Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacoes a-p
da capa de pé (veja a fig. 2)
Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marcacées m-I
da capa de pé (veja a fig. 2)
Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos, observando os manuais de utilizagdo dos adap-
tadores.
Alinhamento sagital:
Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Po-
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Procedimento do alinhamento basico
sicionar o encaixe protético centralmente em relagéo a linha de ali-
nhamento.
Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°
@ | Observar a posicao de abducgéo ou de adugao.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagbes no manual de utilizagcdo da articulagao de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolédgico do joelho
ap6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotacdo
lateral do pé protético.

*  Remover a protegdo do adaptador do pé protético apds a conclusdo da
prova dindmica e dos exercicios de caminhada.

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do

calcanhar durante a fase de apoio intermediéria pode ser adaptado através

da troca do calgo de calcanhar. O pé protético é fornecido com 3 calgos de

calcanhar.

Grau de dureza para calcos de calcanhar: Os calcos de calcanhar po-

dem ser distinguidos por meio de suas cores: (transparente=macio,

cinza=médio, preto=duro). A Ottobock recomenda comegar com o calgo de

calcanhar cinza.

1) Abrir o pé protético, puxando-o levemente, e retirar o calgo de calcanhar
existente.
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2) Alinhar o outro calgo de calcanhar, de forma que a inscrigdo Ottobock
esteja na direcao de leitura correta e a ponta esteja na diregao anterior.
3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 3).

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

Como conexdo removivel entre o revestimento de espuma e o pé protético

aplica-se um elemento de conexdo (p. ex. uma placa de conexdo, tampa de

ligacdo, tampa de conexdo, tampa de conexdo de espuma).

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

1) Medir a distancia entre o ponto de rotacdo do joelho e a extremidade de-
sejada da capa de espuma e adicionar o curso de compressao: adicio-
nar 10 mm para espuma PE e 30 mm para espuma flexivel PUR. No ca-
so de proteses TF, adicionar o dobro do curso de compressao, pois o
curso de compressao é necessario tanto em cima como embaixo do eixo
do joelho.

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

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

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

5) Montar o pé protético na protese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexdo na superficie de
corte distal da peca em bruto de espuma.

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

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.

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

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

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em con-
ta a compressdo da espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

> Detergente permitido: sabdo de pH neutro (por ex., Derma Clean
453H10)

1) INDICACAO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.
Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.
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2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé até
remover completamente as sujidades.

3) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revises de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminacé@o contraria as respectivas dis-
posi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satude. Observar as indicagdes dos drgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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10 Dados técnicos

1C50 Taleo
T hos [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Capa de pé Altura do 15+5 -
estreita salto [mm]
Altura do 118 | 119 | 122 | 123 -
sistema
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Com capa de | Altura do - 105
pé normal salto [mm]
Altura do - 127 132 141 154
sistema
[mm]
Peso [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grau de mobilidade 3,4
1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2019-08-19

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet 1C50 Taleo is geschikt om te lopen op verschillende onder-
gronden en in een groot snelheidsbereik. Het neerzetten van de hiel wordt
door de grote, verwisselbare hielwig gedempt.

Veerelementen van carbon en polymeer maken een merkbare plantaire flexie
bij het neerzetten van de hiel, een natuurlijke afrolbeweging en een hoge
energieteruggave mogelijk.

58



1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

Qm‘ die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobili-

OG‘MDQ teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet
moet hebben bij welk lichaamsgewicht en welke mate van activiteit van de
patiént.

Veerstijfheid in relatie tot het lich icht en de mate van activiteit
Lich icht [kg] Normale activiteit Hoge activiteit

t/m 51 1 2

52 t/m 58 2 3

59 t/m 67 3 4

68 t/m 77 4 5

78 t/m 88 5 6

89 t/m 100 6 7

101 t/m 115 7 8

116 t/m 130 8 9

131 t/m 150 9 -

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
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Toegest omgeving dities

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

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

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 66).

Niet-toeg omgeving dities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

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

2.4 Gebruiksduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de gebruiks-
duur van het product twee tot drie jaar.

Voetovertrek, beschermsok

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.
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» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 59).

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).
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Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een
veranderd afwikkelgedrag) en delaminatie van de carbonveer zijn tekenen
van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer

1 Gebruiksaanwijzing -

1 prothesevoet -

1 beschermsok SL=Spectra-Sock-7

1 set hielwiggen 2F50*

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard gel d)

Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*
Beschermsok (wit) SL = Spectra-sok
Schroefafdekking 2F51*

5 Gebruiksklaar maken

>

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.
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Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof
adapterbescherming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de

opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.
» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werk-

plaats/pasruimte verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

» Trek de beschermsok over de prothesevoet om geluidsontwikkeling in
de voetovertrek te voorkomen.

» Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.

» Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een hielwig.

Basisopbouw TT
Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hak-
hoogte 743512, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten in het opbouwapparaat en lijn ze uit vol-
gens de onderstaande aanwijzingen:

@ |Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen - zooldikte
voorvoetgedeelte) + 5 mm
@® | Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 2)
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Schematisch overzicht van de basisopbouw
@® | Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 2)
@ | Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen
adapters. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de adapters
in acht.
@ | Sagittale uitlijning:
bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positi-
oneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden
van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°
@ | Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier
in acht.

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschuiving), zodat een
optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

* TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie in het
sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het gewicht na het
neerzetten van de hiel. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal
moet worden vermeden. Als het kniegewricht in de eerste helft van de
standfase naar mediaal beweegt, breng de prothesevoet dan verder naar
mediaal. Als de beweging naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft
van de standfase, verminder dan de exorotatie van de prothesevoet.

* Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet
u de adapterbescherming van de prothesevoet verwijderen.

5.1.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact
van de hiel tijdens de middelste standfase kan worden aangepast door ver-
vanging van de hielwig. Bij de prothesevoet worden 3 hielwiggen geleverd.

64



Hardheidsgraden hielwig: die hielwiggen zijn te herkennen aan de kleur:
(transparant=zacht, grijs=middelhard, zwart=hard). Ottobock adviseert om
te beginnen met de grijze hielwig.

1)
2)

3)

Trek de prothesevoet een beetje uit elkaar en verwijder de aanwezige
hielwig.

Lijn de andere hielwig zo uit, dat het logo van Ottobock rechtop staat en
de punt naar voren wijst.

Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 3).

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

Een verbindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluit-
kap, schuimaansluitkap) dient als niet-permanente verbinding tussen de pro-
thesevoet en de schuimovertrek.

>

1)

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

Meet de afstand tussen het draaipunt van de knie en het gewenste uit-
einde van de schuimstof overtrek en tel hier de afstand bij op waarover
de schuimstof wordt samengeperst: bij PE-schuim is dit 10 mm en bij
PUR-zachtschuim 30 mm. Tel bij TF-prothesen de afstand waarover de
schuimstof wordt samengeperst, twee keer op, omdat er hiervoor zowel
boven als onder de knieas ruimte nodig is.

Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale
gedeelte aan de prothesekoker aan.

Trek de schuimstof over de prothese.

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

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale
snijvlak van de schuimstof.

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buiten-
contour op het distale snijvlak van de schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).
11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd

hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.
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6 Reiniging

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

1) LET OP! Gebruik uitsluitend de toegestane reinigingsmiddelen om
beschadiging van het product te voorkomen.
Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
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verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

10 Technische gegevens

1C50 Taleo
Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met smalle Hakhoogte 15+5 -
voetovertrek | [mm]
Systeem- 118 | 119 | 122 | 123 -

hoogte [mm]
Gewicht [g] | 485 | 500 | 565 | 590 -

Met normale | Hakhoogte - 10+5
voetovertrek | [mm]
Systeem- - 127 132 141 154
hoogte [mm]
Gewicht [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. lichaamsgewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobiliteitsgraad 3,4
1 Produktbeskrivning Svenska

>

>

>
>

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-08-19

Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvédndning av produkten.
Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1C50 Taleo lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett stort
hastighetsomrade. Hélnedsattningen dampas genom den stora, utbytbara
halkilen.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstaller en markbar
plantarflexion vid haliséattning, en naturlig avrullningsrorelse och en effektiv e-
nergianvandning.
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1.2 Kombinationsméjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

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

<]' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 3 (obegrénsad ut-
Q ‘ omhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obegransad utomhusbru-

%’& kare med sérskilt hoga krav).

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for bero-
ende pa brukarens kroppsvikt och aktivitet.

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Normal aktivitet Hog aktivitet
upp till 51 1 2
52 till 58
59 till 67
68 till 77
78 till 88
89 till 100
101 till 115
116 till 130
131 till 150

O|O|N(o|O|~|W

O|lo|N[o(O|s|W|IN

2.3 Omgivningsférhallanden

PrIRCY TPy
or

Tillatna omgivni
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten, klorvatten
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Tillatna omgivning
Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 74).

A nden

Otillatna omgivni
Fasta amnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kontakt med sand
Kemikalier/vétskor: syror, langre anvandning i flytande medier

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stotar

2.4 Produktens livslangd

Protesfot
Produktens livslangd ar mellan 2 och 3 ar, beroende pa brukarens aktivitets-
grad.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[T  Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Alimdnna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.
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Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 68).

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion &r begransad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjénst).

| ANVISNING |

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till f6ljd av otilldtna omgivningsférhallanden
» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Tecken pa funktionsférlust ar féorsamrad fjadringsverkan (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller forandrad avrullning) eller delaminering av kolfjadern.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikel

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7

1 Halkilsats 2F50*

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Benamni Artikelnum
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*
Skyddsstrumpa (vit) SL=Spectra-Sock
Skruvkapa 2F51*

5 Idrifttagning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till fljd av proteskomponenter som skadats eller som ar fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Slipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

71



5.1 Inriktning

INFORMATION

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapter-

skydd i plast. Sa skyddas anslutningsomradet mot repor vid inriktning och

provning av protesen.

» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrym-
met.

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

» Tra pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att dampa oljud i fotkosmeti-
ken.
» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

» Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning

INFORMATION

Anvand bara protesfoten tillsammans med en halkil.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behdévs: Goniometer 662M4, verktyg for méatning av klack-
hojd 743512, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@O | Klackhojd: Effektiv klackh6jd (skons klackhojd - sulans tjocklek i
framfoten) + 5 mm
Sagittal justering: Referenslinje pa a—p-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 2)
Frontal justering: Referenslinje pa m-l-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 2)
Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna.
Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.
Sagittal justering:
Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta

72



Procedur for grundinriktning
in proteshylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

* Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och forskjutningar) for att garantera optimala fotrorelser vid
varje steg.

» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedséttningen maste den fysi-
ologiska knarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden. Om knaleden under den férsta hélften
av stafasen ror sig i medial rikining ska protesfoten forskjutas medialt.
Om rorelsen under andra halften av stafasen sker i medial riktning ska
protesfotens utatrotation reduceras.

e Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen
och gangdvningarna har avslutats.

5.1.4.1 Optimering av hidlkarakteristiken

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mel-

lersta stafasen kan anpassas genom att halkilen byts ut. Protesfoten levere-

ras med 3 halkilar.

Halkilens hardhetsgrad: Halkilarna atskiljs med olika farger: (genomskinlig

= mjuk, gré = medel, svart = hard). Ottobock rekommenderar att man borjar

med den gra halkilen.

1) Dra isar protesfoten nagot och ta bort den befintliga halkilen.

2) Rikta in den andra halkilen sa att Ottobock-texten ar placerad uppéat och
spetsen pekar anteriort.

3) Satt halkilen i protesfoten (se bild 3).

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik
En anslutningsdel (exempelvis en férbindelseplatta eller anslutningskapa)
anvands som lostagbar férbindelse mellan skumkosmetiken och protesfoten.
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Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t.ex. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mat avstandet fran kndets vridpunkt till det 6nskade slutet pa skum-
plastdverdraget och addera kompressionsavstandet: for PE-skum lagger
man till 10 mm; for PUR-mjukskum 30 mm. Om det galler TF-proteser
ska det dubbla kompressionsavstandet adderas, eftersom kompres-
sionsavstand behévs bade ovanfér och under knéaxeln.

Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
Tra skummaterialet 6ver protesen.

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.

Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

Rengér anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).
11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-

syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

>

Godkint rengoéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean
453H10)

ANVISNING! Anviand enbart godkidnda rengoringsmedel for att
undvika produktskador.

Rengér produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

Skélj av saprester med rent sotvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

Torka produkten med en mjuk trasa.

Lat resterande fukt torka bort i luften.

7 Underhall

>

>

>
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Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta
30 dagarnas anvandning.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

Genomfor arliga sakerhetskontroller.



8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som géller foér aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &verensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

1C50 Taleo

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Med smal Klackhojd 15+5 -
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd | 118 | 119 | 122 | 123 -

[mm]

Vikt [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Med normal | Klackhojd - 10+5
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd - 127 132 141 154

[mm]

Vikt [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maximal kroppsvikt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2019-08-19

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden 1C50 Taleo er velegnet til at ga pa forskellige overflader og in-
den for et stort hastighedsomrade. Heeliseettet deempes ved hjeelp af en stor,
udskiftelig hzelkile.

Fjederelementerne af karbon og polymer muligger en mzerkbar plantarflek-
sion ved hzeliszet, en naturlig afrulning og hej energireturnering.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
modulzere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales til mobilitetsgrad 3 (ubegreenset gang uden-
Qﬁ‘ for) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor med seerligt

OGWDQ heje krav).

Den nedenstaende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til patientens kropsveegt og aktivitet.
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Fjederstivhed afhangig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hoj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 83).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

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

2.4 Brugstid

Protesefod
Produktets levetid er 2 til 3 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

Fodkosmetik, beskyttelsessok
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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| [BEMERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 76).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

vVvyYy

v

Mekanisk overbelastning
Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse




Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.
Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensnin-
ger.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

>
>

>
»

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfselde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller sendret afrul-
ning) eller lgsning af lamineringen pa karbonfjederen er tegn pa funktions-
svigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F50*
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*
Beskyttelsessok (hvid) SL=Spectra-Sock
Skrueafdaekning 2F51*
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

|

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

5.1 Opbygning

INFORMATION
Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse
af kunststof. Pa denne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser un-
der protesens opbygning og prevning.
» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preve-
omradet.

5.1.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken

» Traek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkos-
metikken.
» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

» Tag fodkosmetikken pa eller af, som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning

INFORMATION

Protesefoden ma kun anvendes med haelkile.

@
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Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde
743S12, 50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Montér og justér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i overens-
stemmelse med de felgende anvisninger:

@ |Heelhojde: Effektiv haelhgjde (heelhgjde sko - séltykkelse forfods-
omrade) + 5 mm
@ | Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 2)
@® | Frontal justering: Opbygningslinje p4 m-1 markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 2)
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adapte-
(5]

re. Samtidig skal brugsanvisningen til adapterne overholdes.
Sagittal justering:

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50-lzeren. Placér prote-
sehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.

Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

* Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-modu-
leere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk afprevning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.
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* TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk kneebevaegelse i sagittal- og
frontalplanet efter haeliseet ved overtagelse af last. Undgéa en beveegelse
af kneeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den ferste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en beveegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

* Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dynamiske
prevning og gaevelserne er afsluttet.

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved heeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte heelkilen. Protesefoden leveres med

3 hzlkiler.

Hardhedsgrad hzelkile: Hzelkilen kan kendes pé farven: (transparent=hvid,

gra=middel, sort=hard). Ottobock anbefaler, at man starter med den gra

heelkile.

1) Treek protesefoden let fra hinanden og fiern heelkilen.

2) Tilpas den anden hzlkile, sa Ottobock Ottobocs logo star lige op og
spidsen peger i anterior retning.

3) Seet heelkilen i protesefoden (se ill. 3).

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik

Produktet er udstyret med et aftageligt forbindelseselement mellem skum-

kosmetikken og protesefoden, (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe,

tilslutningskappe, tilslutningskappe af skumstof).

> Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal afstanden fra kneerotationspunktet til den enskede ende af skum-
overtraekket og leeg sammentrykningen til: Leeg 10 mm til ved PE-skum,
leeg 30 mm til ved PUR-bledskum. Ved TF-proteser skal den dobbelte
sammentrykning leegges til, fordi der er brug for sammentrykningen béa-
de over og under kneeaksen.

2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

3) Traek skumovertreekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Af-
heengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kanten eller
sidder pa fodadapteren.

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.
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7) Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i over-
ensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

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

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hgjde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengering

> Tilladt rengeringsmiddel: pH-neutral szbe (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) BEMZERK! Benyt kun godkendte rengeringsmidler for at undga
produktskader.
Renger produktet med rent vand og pH-neutral szebe.

2) Skyl seeberester af med rent vand. Skyl fodkosmetikken sa leenge, at alle
urenheder er fiernet.

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed Iuftterres.

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

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljoet og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

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

9.1 Ansvar
Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
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centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

10 Tekniske data

1C50 Taleo

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Heelhgjde 15+5 -
fodkosmetik | [mm]

Systemhgoj- 118 | 119 | 122 | 123 -

de [mm]

Vaegt [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Med normal | Heelhgjde - 10+5
fodkosmetik | [mm]

Systemhgj- - 127 132 141 154

de [mm]

Veaegt [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kropsvaegt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2019-08-19

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1C50 Taleo egner seg til bruk pa ulike typer underlag og i man-
ge hastigheter. Nar haelen settes ned dempes dette ved hjelp av den store,
utskiftbare haelkilen.

Fjeerelementer av karbon og polymer muliggjer merkbar plantarfleksjon nar
heaelen settes ned, naturlig rullebevegelse og hay energiretur.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede kompo-
nenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan
identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinformasjon, og som har passen-
de modulzere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 3 (umnskrenket gaevne
Q utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders

OGDQ med spesielt haye krav).

Folgende tabell viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til bruke-
rens kroppsvekt og aktivitetsniva.

Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivi iva
Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -
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2.3 Miljeforhold

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 91).

Ikke tillatte miljobetingelser

Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langvarig kontakt med
sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

Lagring og transport

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

2.4 Brukstid

Protesefot
Produktets brukstid er 2 til 3 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.
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/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 85).

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsentens kundeservice osv.).

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.
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» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-
egenskaper) eller delaminering av karbonfjeeren er tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkile-sett 2F50*
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*
Beskyttelsessokk (hvit) SL=Spectra-Sock
Skruedeksel 2F51*

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protese-
komponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.
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5.1 Oppbygging

INFORMASIJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av

plast. Denne beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og

preving.

» Fjern adapterbeskyttelsen fer brukeren forlater verkstedet/proveomréa-
det.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for a hindre lyder i fotkosmetik-
ken.
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisnin-
gen til fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging

INFORMASJON

Bruk protesefoten kun med halkile.

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til felgende angivelser:

@ |Heelhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse forfot-
omrade) + 5 mm
Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 2)
Frontal posisjonering: oppbyggingslinje p4 m-I-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 2)
Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adap-
terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.
Sagittal posisjonering:
Finn midten av protesehylsen med 50:50-malelzere. Plasser pro-
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Grunnoppbygging
tesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

5.1.4 Dynamisk preving

* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for & sikre optimal skrittavvik-
ling.

*  TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

* Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene
er avsluttet.

5.1.4.1 Optimering av haelkarakteristikken

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

man setter ned haelen samt ved heelkontakt i den midtre stafasen. Protesefo-

ten leveres med 3 hzlkiler.

Hardhetsgrader heelkiler: Det kan skilles mellom heelkilene via deres far-

ger: (transparent=myk, gra=middels, svart=hard). Ottobock anbefaler a be-

gynne med den gra heelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fjern hzelkilen.

2) Posisjoner den andre heelkilen slik at Ottobock-logoen er oppreist og
tuppen peker mot anterior.

3) Sett heelkilen inn i protesefoten (se fig. 3).

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Et forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, kob-
lingskappe, skumkoblingskappe) fungerer som lgsbar forbindelse mellom
skumstofftrekket og protesefoten.
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Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal avstanden fra knedreiepunktet til den enskede enden av skumstoff-
trekket og legg til kompresjonsomradet: for PE-skum 10 mm, for PUR-
mykskum 30 mm. Ved TF-proteser ma det legges til dobbelt kompre-
sjonsomrade fordi det trengs kompresjonsomrade bade over og under
kneaksen.

Kapp av skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

Trekk skumplastemnet pa protesen.

Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

Monter protesefoten pa protesen.

Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).
11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til

kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

6 Rengjoring

> Tillatt rengjeringsmiddel: pH-noytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for a unnga pro-
duktskader.
Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken helt til all
skitt er fjernet.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for

slitasje.

91



» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

10 Tekniske data

1C50 Taleo

Storrelser [cm 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Med smal Haelhoyde 15+5 -
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- | 118 | 119 | 122 | 128 -

de [mm]

Vekt [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Med normal | Heelhoyde - 10+5
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- - 127 132 141 154

de [mm]

Vekt [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kroppsvekt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2019-08-19

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera 1C50 Taleo soveltuu kavelyyn eri alustoilla ja suurella
nopeusalueella. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa kantaiskun.

Hiilesta ja polymeerista valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa
olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirty-
misen kantap&élta varpaille ja korkean energianpalautuksen.

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Q' Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-
Qﬂ‘ mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
W& masti ulkona liikkuja, jolla on erittain korkeat vaatimukset).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterédn jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi

Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- | Suuri aktiivisuus
suus

enint. 51

52-58

59-67

68-77

78-88

89-100

101-115

Olo|N[O(O|A|W|N

116-130

OClO|N[|(O|A|W[N|F-

131-150

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampdotila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin k den / kemikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa vilttddksesi voimakk kulumi ja vauriot (katso
sivu 100).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteédt aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

Varastointi ja kuljetus

Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttoika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
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3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 93).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt6on
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siité, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttdkunto.

» Ala kéyta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").
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» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistdolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai hiilikuitujousen
delaminointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50*
Varaosat/lisdvar t (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C15*
litdntakaulus 2C19*, 2C20*
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Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally toimitukseen)

Nimi Koodi
Suojaava sukka (valkoinen) SL = Spectra-Sock
Ruuvien suojakansi 2F51*

5 Saattaminen kiyttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

| HUOMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Proteesin jalkateran proksimaalisessa liitdnnéssa on muovinen adapterisuo-
ja. Nain suojataan liitantdaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja

péaalle sovitettaessa.
» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusa-

lueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdamaan jalan kosmetiikan
aanet.

» Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain kantakiilan kanssa.
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Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

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

Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
a-p-merkintoja (katso Kuva 2)

Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
m-I-merkint6ja (katso Kuva 2)

avulla. Noudata talloin adapterien kayttéohjeita.

(2]
(3]
© | Yhdista proteesin jalkateré ja proteesin holkki valittujen adapterien
(5]

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista
proteesin holkki keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksildllinen tyngén fleksio +5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF

>

Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

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

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus
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Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmaélla sitd) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesté sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirra proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.



* Poista proteesin jalkaterdn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kave-
lyharjoitusten paatyttya.

5.1.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa

maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantakiilaa.

Proteesin jalkateran toimitus siséltda 3 kantakiilaa.

Kantapaakiilojen kovuusasteet: Kantapaakiilojen kovuusaste ilmoitetaan

niiden varityksella: (lapindkyvd=pehmed, harmaa=keskikova, musta=kova).

Ottobock suosittelee aloittamaan harmaalla kantapaakiilalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siina oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
karki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateréaan (katso Kuva 3).

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

Vaahtomuovipéallyksen ja proteesin jalkateran vélisena irrotettavana liitokse-

na toimii liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakaulus, vaahto-

muoviliitantakaulus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa polven kiertopisteen etéisyys vaahtomuovipaallyksen halutusta
paasta ja lisdd kokoonpuristusmitta: Lisdd PE-vaahtomuoviin 10 mm,
pehmedén PUR-vaahtomuoviin 30 mm. Lisaa TF-proteeseihin kaksinker-
tainen kokoonpuristusmitta, koska seka polven akselin ylédpuolella ettd
alapuolella tarvitaan kokoonpuristusmittaa.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran péalle. Sen
mukaan, minkélainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkateréan adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa litoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
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11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on
otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

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

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kayta vain sallittuja
puhdistusaineta.
Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellda ja puhdista pH-neutraalilla
saippualla.

2) Huuhtele saippuajaddmat puhtaalla makealla vedella. Huuhte jalan kosme-
tiikkaa niin monta kertaa, etté kaikki lika poistuu.

3) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

4) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmédmaéaréisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos hévitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sillé voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

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

Tuote on ladkinnéllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

1C50 Taleo
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kapealla Kannan kor- 15+5 -
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- | 118 | 119 | 122 | 123 -
korkeus
[mm]
Paino [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Normaalilla Kannan kor- - 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- - 127 132 141 154
korkeus
[mm]
Paino [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Korkein sallittu ruumiinpai- | 88 100 115 | 130 150
no [kg]
Aktiivisuustaso 3,4
1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2019-08-19

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C50 Taleo nadaje sie do chodzenia po réznego rodzaju
podtozach i do poruszania si¢ w szerokim zakresie predkosci ruchu. Podpar-
cie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin pigtowy.

Elementy sprezynujace z widkna weglowego i polimeru umozliwiajg odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przeko-
lebania i wysoki powrét energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostana zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w witasciwe, modularne elementy faczace.

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-

Gﬂ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (oso-

OGW[Q ba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo
wysokich wymaganiach).

Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnosci sprezyny

stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Normalna aktyw- Duza aktywnosé
nosé

do 51 1 2
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
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Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci

Masa ciata [kg] Normalna aktyw- Duza aktywnos¢
nosé
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

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

Materiaty state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 109).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staly kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu
wynosi 2 do 3 lat.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

v

v

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 102).

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
Sci do uzytku.

Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

v

v

H

Przecigzenie mechaniczne
Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

=
o
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Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod
katem uszkodzen.

Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

>
>

>

>

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzestaé stosowania produktu.

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcjonowania sa zmniejszona sprezysto$¢ (np. zmniej-
szony opdr przodostopia lub zmiejszone zachowanie przekolebania) lub
delaminacja sprezyny z wtékna weglowego.

4 Skitad zestawu

llosc Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7
1 Zestaw klinbw pietowych 2F50*
Czesci i /osprzet (nie wchodza w skiad zestawu)
Nazwa Symbol
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa faczaca 2C19*, 2C20*
Skarpetka ochronna (biata) SL=Spectra Sock
Pokrywka $ruby 2F51*
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5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentéw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

Na ztagczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adapte-

ra z tworzywa sztucznego. Obreb ztgcza zostaje w ten sposoéb chroniony

przed zadrapaniami podczas osiowania i przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenia do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Aby unikna¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciagna¢ na stope protezowa,.
» Stope protezowa stosowac zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usunac, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.

5.1.2 Osiowanie podstawowe

Stope protezow3a nalezy stosowac tylko z klinem pietowym.
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Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego
Wymagane materialy: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysoko-
$ci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzadzeniu do
osiowania wedtug nastepujgcych danych:

@ | Wysokos¢ obcasa: efektywna wysokos$¢ obcasa (wysokos$é
obcasa buta - grubo$¢ podeszwy w obszarze przodostopia)
+5mm
©® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na ozna-
kowaniu a-p pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)

Ustawienie w pfaszczyZnie czotowej: Linia osiowania na oznako-
waniu m-l pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)

@ | Potaczyc¢ stope protezows i lej protezowy za pomoca wybranych
adapterow. Przestrzegac przy tym instrukcji uzytkowania adapte-
réw.

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowe;:

Okresli¢ srodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Przypo-
rzagdkowac lej protezowy $rodkowo do linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzegac¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

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

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesunigcie).
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* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
plaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

* Osftone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu
przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze zosta¢ dopasowane poprzez wymiane

klina pigtowego. Omawiania stopa protezowa dostarczana jest z 3 klinami
pietowymi.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kliny pietowe mozna rozroznia¢ na

podstawie koloréow: (przezroczysty=migkki, szary=3$redni, czarny=twardy).

Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania przy uzyciu szarego klina pieto-

wego.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagnac i wyjac stosowany klin pigtowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w ten sposdb, aby napis Ottobock byt w uto-
zony prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Klin pietowy wltozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 3).

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Do roztaczalnego potaczenia pomigdzy pokryciem piankowym a stopa prote-

zowg stuzy element fgczacy (np. plytka tagczaca, kapa tgczaca, kapa ztgcza,

kapa zlacza z tworzywa sztuczego).

> Wymagane materiaty: Odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ odstep od punktu obrotowego kolana do wymaganego konca
pokrycia piankowego i doda¢ kompresje: w przypadku pianki PE dodac
10 mm, w przypadku pianki migkkiej PUR doda¢ 30 mm. W przypadku
protez uda doda¢ podwdjng kompresje, gdyz kompresja wymagana jest
zaréwno nad jak i pod osig kolanowa.

2) Pdtfabrykat piankowy przycigé¢ i dopasowac do leja protezowego w obre-
bie blizszym.

3) Poffabrykat piankowy naciggna¢ na proteze.
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IS

) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W
zaleznosci od rodzaju element faczacy zatrzaskuje sie na krawedzi lub
jest osadzony na adapterze stopy.

5) Stope protezowa zamontowac do protezy.

6) Naszkicowaé zewnetrzne kontury elementu faczacego na powierzchni

ciecia poffabrykatu piankowego w obrebie dalszym.

7) Stope protezowa zdemontowac a element faczacy usunac.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego srodka czysz-

czacego.

9) Element tagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pdtfabrykatu piankowego

w obrebie dalszym zgodnie z zaznaczonym ksztaftem zewnetrznym.

10) Sklejenie pozostawi¢ do wysuszenia (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dopasowac kosmetyczny ksztaft

zewnetrzny. Uwzglednié¢ przy tym nacisk wywierany przez pornczochy

kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydito o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowac tylko dopuszczone sSrodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodkg woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Resztki mydta wyptukac czysta, stodkg woda. Pokrycie stopy wyptukiwaé
przy tym tak, aby wszystkie zabrudzenia zostaty usuniete.

3) Produkt wytrze¢ miekka Scierka.

4) Wilgotnos$¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowa¢ wraz z niesortowanymi odpadami
z gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzuja-
cymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy prze-
strzegac instrukcji wiasciwych wtadz krajowych odnosnie segregaciji i utyliza-
cji tego typu odpadéw.
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9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

1C50 Taleo
Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Z waskim Wysokos¢é 15+5 -
pokryciem obcasa
stopy [mm]
Wysokosé 118 | 119 | 122 | 123 -
systemowa
[mm]
Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Ze znormali- | Wysokos¢ - 105
zowanym obcasa
pokryciem [mm]
stopy Wysokos¢ - 127 132 141 154
systemowa
[mm]
Masa [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. masa ciata [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 3,4
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2019-08-19

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C50 Taleo protézislab kilonféle talajokon és széles sebességtartomany-
ban alkalmas a jarasra. A sarokra Iépést a nagy, cserélhet6 sarokék tamogat-
ja.

A karbonszélas és polimer rugéelemek a sarokra |épéskor lehet6vé teszik az
érezhet6 talp iranyu kinydjtast, a természetes legérdilé mozgast és a nagy
eneriga visszanyerést.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miiko-
dbképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, ame-
lyeket a mi MOBIS osztélyozé informacidinkkal azonosithaté médon a test-
suly és a mobilitasi fok alapjan véalasztottak ki, és amelyek illeszked6 modulos
Osszeko6ts elemekkel rendelkeznek.

Q' A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kultéri jaras) és a 4. mobili-
Q ‘ tasi fok (kUlondsen magas igényd kiltéri jards) szamara ajanlott.

A kovetkez6 tablazat a protézislabnak a paciens testsulyahoz és aktivitasahoz
igazodo rugémerevségét ismerteti.
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R

go evség a uly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsly [kg]l Normal aktivitas M aktivitas
51-ig 1
52-t6 58-ig
59-t51 67-ig
68-t6l 77-ig
78-t6l 88-ig
89-t51 100-ig
101-t81 115-ig
116-t61 130-ig
131-t81 150-ig

O|o|N[o|O||W(N

O|lo|N[o|O| M|

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti koriilmények

Hoémérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sosviz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Védje a nedvességtdl: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom:
Nincs korlatozas

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

A terméket tisztitsa meg az erdsebb elhasznalédas és karosodas megel6zésé-
re a nedvességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan
(Id. 118 old.).

Nem megengedett kornyezeti koriilmények
Szilard anyagok: Erdsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartos alkalmazas folyékony kézegekben

Tarolas és szallitas
Hoémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, nincs me-
chanikus rezgés vagy lokések

2.4 A hasznalat id6tartama

Protézislab
A termék haszndlatanak élettartama a paciens aktivitasi fokatol figgéen 2-3
év.

Labboritas, véd6zokni
A termék kopo alkatrész, mely a szokasos mértéki elhasznalédasnak van ki-
téve.
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3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sérllésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
111 old.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tullépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje tal.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérllésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

A termék megmunkélasa gondossagot igényel.

Vizsgalja meg a sériilt termék m(ikodését és hasznalhatdsagat.

A m(ikddés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nalja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznélat soran" c. fejezetet).

vvyYy
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» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongélédas miatt

» A termék épségét minden hasznélat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcio romlasakor a termék nem hasznalhaté.

» Szilkség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenGrzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

| ERTESITES |

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6zo6tt

Termékrongélédas nem megengedett kdrnyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilmények érték, ellené-
rizze az épségét.

» Ne hasznalja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy két-
sége merdl fel.

» Sziikség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellenérzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab els6 része ellenéllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok) illetve a szénszalas rugé rétegeinek szét-
valasa a funkcidvesztés jele.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megijelolés
1 Hasznalati utasitas -
1 Protézislab -
1 Védozokni SL=Spectra-Sock-7
1 Sarokék-készlet 2F50*
Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
megnevezés Azonosito
Labboritas 2C15*
Csatlakoz6 sapka 2C19*, 2C20*
Védézokni (fehér) SL=Spectra-zokni
Csavarfedél 2F51*
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5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beéllitott, valamint megrongélédott protéziskompo-
nensek sériiléseket okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi utasitasokat.

H

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék id6 el6tti elhasznalédasa a rongalodas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

A protézislab testkdzeli csatlakozasan talalhaté a miianyag adaptervédd. Ez
védi a csatlakozo terliletét a protézis felépitése és a felprobalasa kozben a

karcolédastol.
» Miel6tt a paciens eltavozik a mihelybdl / a felprobalas terlletérdl, tavo-

litsa el az adaptervédét.

5.1.1 A labburkolat felhtizasa/levétele

TAJEKOZTATAS

» Gyl(irédés nélkil hizza fel a védézoknit a protézislabra, igy kertilje el a
zajokat a labboritasban.
» A protézislabat mindig labboritadssal hasznélja.

» A labboritast gy huzza fel vagy vegye le, ahogyan a labboritas hasznélati
utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités

TAJEKOZTATAS

A protézislabat mindig sarokékkel hasznalja.
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Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 Goniometer, 743512 sarokmagassag méré-
készllék, 743A80 50:50-es idomszer, felépitd készllék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kdvetkez6 adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:

@ | Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (A cip6 sarokmagas-
séaga - a labujjak tertletének talpvastagsaga) + 5 mm
@ | Beigazitas a hosszanti testk6zéphez: A felépités vonala a labbo-
ritas a—p jellésein (Id. 2 abra)
© | Beigazitas a mellsé testkozéphez: A felépités vonala a labbori-
tas m-l jelolésein (Id. 2 abra)
O | Akivalasztott adapterrel kdsse Ossze a protézislabat és a protézis-
(5]

tokot. Vegye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

A test fligg6leges sikja szerinti beigazitas:

A protézistok k6zépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg.
A protézistokot a felépités kozépvonala szerint kdzépre rendezze el.
Tokbehajlas: Egyéni csonkbehajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
> Vegye figyelembe a protézis térdizilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

* Az Ofttobock a protézis felépitésének ellenérzését és szilkség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Afelépitési ajanlasokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszar protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus préoba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.
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*  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetGen
Ugyeljen a fiziolégias térdhajlasra a fuggdleges és a mellsé sikban. Ke-
rilje el a térdizilet kozépvonali mozgéasat. Ha a térdizilet az els6 allasfa-
zisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el kdzépvonalban a protézis-
labat. Ha a kézépvonalba mozgés a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

* A dinamikus felprébéalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a
protézislab adaptervédelmét.

5.1.4.1 A sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézislab viselkedése a sarokra |épéskor és a sarok érintkezéskor a ko-

zépsé dllasfazisban dllithatd be a sarokék cseréjével. A protézislabat 3 saro-

kékkel szallitjuk.

Sarokék keménységi foka: a sarokékek szineik alapjan kilonboztetheték

meg: (atlatszé=puha, sziirke=kozepes, fekete=kemény). Az Ottobock azt ja-

vasolja, hogy mindig a szlrke sarokékkel kezdjen.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és vegye ki bel6le a sarokéket.

2) lgazitsa be Ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat figgéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (Id. 3 abra).

5.2 Opcio: A habszivacs burkolat felszerelése

A habanyag huzat és a protézislab kozotti oldhaté kotést egy 6sszekots elem

(pl. 6sszekotd lap, 0sszekotd sapka, csatlak6zosapka, habanyag csatlak6zé-

sapka) biztositja.

> Sziikséges anyagok: Zsiroldé tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alko-
hol), 636N9 gyorsragaszté vagy 636W17 m(ianyag ragaszto

1) Mérje le a tavolsagot a térd forgaspontja és a habbevonat kivant vége ko-
z6tt és adja hozza a tomorédés Uthosszét: PE-habnal 10 mm-t, PUR-
lagyhabnal 30 mm-t. TF-protézisoknal kétszeres tomorodési Uthosszat
adjon hozza, mivel mind a térdtengely felett, mind alatta témo6rodési ut-
hossz sziikséges.

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

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
tel szerint az 0sszek6té elem a labadapterre a peremén bekattan, vagy
feldl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jelolje be az 6sszeko-
t6 elem kiils6 korvonalat.
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7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekodtéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtél tavoli vagasfeliletére.

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

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a kozmetikai kiils6 részbe.
Ekozben vegye figyelembe a rahdzé harisnya vagy a "SuperSkin" 6ssze-
nyomo hatasat.

6 Tisztitas

> Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. "Derma Cle-
an", 453H10)

1) ERTESITES! A termék karosodasa elkeriilésére csak a megenge-
dett tisztitészereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal kell tisztitani.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le. Ekdzben a labboritast
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

3) A terméket puha ruhaval térolje szarazra.

4) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utdn szemrevételezés-
sel, és a mikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenbrzés sziikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
z6 elGirasait.

9 Jogi tudnivaléok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.
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9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel8ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

10 Miiszaki adatok

1C50 Taleo

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5 -
boritassal gassag

[mm]

Rendszer- 118 | 119 | 122 | 123 -

magassag

[mm]

Tomeg [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Normal lab- | Sarokma- - 10+5
boritassal gassag

[mm]

Rendszer- - 127 132 141 154

magassag

[mm]

Témeg [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Legnagyobb testsiily [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitasi fok 3,4
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2019-08-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.
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» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C50 Taleo je vhodné pro chlzi na rlznych typech po-
vrchu a ve velkém rozsahu rychlosti. Doslap na patu je tlumen velkym vymén-
nym patnim klinem.

PruZinové elementy z karbonu a polymeru umoziuji doslap paty s citelnou
plantarni flexi, pfirozeny odval chodidla a vysoka podpora plisobenim naaku-
mulované energie.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti
Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zékladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

<]' Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 3 (neomezena chlize v
Q ‘ exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v exteriéru s mi-

OGW[Q moradné vysokymi naroky).

V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici t&lesné hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na tél é h ysti a urovni aktivity
Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
do 51 1 2
52 az 58 3
59 az 67 3 4
68 az 77 4 5
78 az 88 5 6
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Tuhost pruziny v zavislosti na tél é | ti a urovni aktivity

Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
89 az 100 6 7
101 az 115 7 8
116 az 130 8 9
131 az 150 9 -
2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

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

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezenli

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 127).

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

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

2.4 Doba pouziti

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta,
2 az 3 let.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska

Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvaélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 120).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekroCena ovéfena doba provozni zivotnosti.
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Mechanické pretizeni
Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni
» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.
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kontrola v servisu u vyrobce atd.).

» V pripadé omezeni funkcnosti produkt nepouzivejte.
» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,

>
>

>

>

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-

rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-

uzivat.

V pfipadé potieby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-

ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani

Zredukovani G¢inku pruziny (napf . snizeni odporu pfednozi nebo zména pri-
béhu odvalu) nebo delaminace karbonové pruZiny jsou zndmkami ztraty funk-

ce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klint 2F50*
Nahradni dily/pfisluSenstvi (nejsou casti dodavky)
Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt 2C15*

Podlozka na chodidlo

2C19*, 2C20*

Ochranna ponozka (bila)

SL=Spectra-Sock

Kryt Sroubtl

2F51*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni
Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy
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| » Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI|

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PredCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochra-

na adaptéru. Tim je chranéna oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem

stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adapté-
ru sejméte.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvukl v kosmetickém krytu.
» Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popsano v navodu k pouziti
krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba

Protézové chodidlo pouzivejte jen s patnim klinem.

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomé&r 662M4, pfistroj k méfeni vysky podpatku
743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaja:

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednoZi) + 5 mm
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Prubéh zakladni stavby

Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 2)

Frontalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-I kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 2)

Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybranych
adaptéru. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k poufziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani:

Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lGzka. Vyrovnejte pa-
hylové lGzko tak, aby bylo vystfedéné vici stavebni linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni prubéh
kroku.

Zajisténi TT: Pii pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitélni a frontélni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu mediéalnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurite protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chlze sejméte ochranu adap-
téru protézového chodidla.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi doslapu paty a pfi kontaktu paty béhem
stfedni stojné faze je mozno pfizplsobit vyménou patniho klinu. Protézové
chodidlo je dodavano s 3 patnimi kliny.
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Stupeii tvrdosti patnich klind: Patni kliny jsou odlieny barevné:

(pruhledny=mékky, Sedy=stfedné tvrdy, Cerny=tvrdy). Spole¢nost Ottobock

doporucuje zacit s Sedym patnim klinem.

1) Protetické chodidlo lehce roztahnéte a odstranite stavajici patni klin.

2) Novy patni klin narovnejte tak, aby byl napis Ottobock pfimy a $picka
ukazovala anteriornim smérem.

3) Vsadte patni klin do protetického chodidla (viz obr. 3).

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a protézovym chodi-

dlem slouzi spojovaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci ¢epic-

ka, pénova pfipojovaci cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci prostfedek (napt. izopropylalkohol
634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérfte vzdalenost od stfedu kolene k pozadovanému konci pénového
potahu a pfi¢téte pridavek na kompresi: U PE pény pfi¢téte 10 mm, u
mékké PUR pény pfictéte 30 mm. U TF protéz pfictéte dvojitou drahu
komprese pény, protoze je zapotrebi draha komprese jak nad osou kole-
ne, tak i pod ni.

2) Zhotovte pfifez pénového polotovaru a v proximalni oblasti jej pfizpusob-
te na pahylovém lazku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedé na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

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

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

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizplsobte kosmeticky vnéjsi tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény v disledku natazeni puncochy nebo
povlaku SuperSkin.
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6 Cisténi

> Schvaleny Cdistici prostiedek:Mydlo s neutralni hodnotou pH (napf.
Derma Clean 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené &istici prostiedky, aby
se zabranilo posSkozeni produktu.

Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou
pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu. Pfitom vyplachujte
kosmeticky kryt chodidla tak dlouho, dokud neni odstranéno veskeré
znecisténi.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstrarnte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpisti v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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10 Technické udaje

1C50 Taleo
Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S azkym kos- | Vyska pod- 15+5 -
metickym patku [mm]
krytem Systémova | 118 | 119 | 122 | 123 -
vySka [mm]
Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590 -
[g]
S normalnim | Vyska pod- - 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem Systémova - 127 132 141 154
vySka [mm]
Hmotnost - 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865
[g]
Max. télesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 3,4

1 Descrierea produsului

Romana

>
>

>

>

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2019-08-19
Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.
Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-

teriorarea produsului.

Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-

dusului.
Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare
Laba proteticd 1C50 Taleo este adecvata pentru mersul pe diferite suprafete
si intr-un domeniu larg de viteze. Asezarea calcaiului este amortizata de pa-
na de calcai mare, interschimbabila.
Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila
la pasirea pe calcai, o miscare naturald de rulare si o recuperare naltd a
energiei.
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1.2 Posibilitati de combinare

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

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Qm‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

OG‘WDQ gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitéri deosebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de acti-
vitate
Greutate corporala [kg] Activitate normala | Activitate intensa
pana la 51 1 2
52 pana la 58
59 pana la 67
68 panala 77
78 pana la 88
89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130
131 pana la 150

O|o|N([o|O|~|W

O|lo|N[o(O|~|W|IN

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: -10 °C péna la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urina, lesie de sa-
pun, apa clorurata
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Conditii de mediu admisibile

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sut himice/sub
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (veZ| pagina 136).

Conditii de mediu inadmisibile

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

Sub te chimice/li

hid

acizi, folosire de durata in medii lichide

Depozitare si transport
Interval de temperaturd —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2.4 Durata de utilizare

Laba protetica
Durata de utilizare a produsului este de la 2 pana la 3 ani in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

invelig cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.
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/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 129).

A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii" in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

| INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile
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» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O elasticitate redusa (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un com-
portament modificat de rulare) sau o exfoliere a laminatului arcurilor de car-
bon constituie semne ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Laba protetica -

1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7

1 Set sustinatori calcanieni 2F50*

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)

D ire Cod
Invelis cosmetic pentru laba protetica 2C15*
Placa de conexiune 2C19*, 2C20*
Ciorap de protectie (alb) SL=Spectra-Sock
Capac ingurubat 2F51*

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

132



5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului

din material plastic. Astfel este protejata de zgarieturi zona de racord in

timpul alinierii si testarii protezei.

» indepirtati protectia adaptorului inainte ca pacientul s pardseasca zo-
na atelierului /testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba protetica, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea nvelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii
tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urméatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inca-
ltaminte - indltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
@® | Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale inve-
lisului cosmetic (vezi fig. 2)
@® | Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale inveli-
(4]

sului cosmetic(vezi fig. 2)

Imbinati laba proteticd si cupa protetici cu adaptoarele selectate.
in acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.
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Derularea asamblarii de baza
@ | Orientarea sagitala:
Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

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

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

* 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. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca migscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupi incheierea testarii
dinamice si a exercitiilor de mers.

5.1.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

Comportamentul labei protetice la asezarea calcéiului pe sol si la contactul
calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-
rea sustinatorului calcanian. Laba protetica este livrata cu 3 sustinatoare cal-
caniene.

Gradul de duritate a sustinatoarelor calcaniene: Sustinatoarele calcanie-
ne se deosebesc dupa culori: (transparent=moale, gri=mediu, negru=dur).
Ottobock recomanda sa se inceapa cu sustinatorul calcanian gri.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.
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2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.
3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 3).

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat

Ca legatura detasabila intre invelisul cosmetic din material expandat si laba

protetica foloseste un element de imbinare (de ex. placa de asamblare, ca-

pac de conexiune, capac de racordare, capac de racordare din material ex-
pandat).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati distanta de la punctul de rotatie al genunchiului pana la capatul
dorit al protectiei din material expandat si adaugati cursa de compresie:
adunati la materialul spongios PE 10 mm, la materialul spongios moale
PUR 30 mm. La protezele TF adaugati cursa de compresie dubla deoa-
rece este necesara cursa de compresie atat peste céat si sub axa genun-
chiului.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe supra-
fata de taiere distala a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipité sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.
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6 Curatare

> Agent de curatare admis: sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu api dulce, limpede. In acest proces clititi
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

3) Uscati produsul cu o laveta moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completé pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

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

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul 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.
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9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producéator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

1C50 Taleo
Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Cu invelis niltimea to- 15+5 -
cosmetic in- | cului [mm]
gust inélgimea 118 | 119 | 122 | 123 -
sistemului
[mm]
Greutate [g] | 485 | 500 | 565 | 590 -
Cu invelis ndltimea to- - 10+5
cosmetic cului [mm]
normal Iniltimea - 127 132 141 154
sistemului
[mm]
Greutate [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 3,4
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2019-08-19

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Taleo 1C50 prikladno je za hodanje po razli¢itim podloga-
ma i u velikom rasponu brzina. Nagaz na petu amortizira se velikim, zamjenji-
vim klinom za petu.

137



Opruzni elementi od karbona i polimera omogucduju osjetnu plantarnu fleksiju
u trenutku oslanjanja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj po-
vrata energije.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoéu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma

Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Gm‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

OGW§ (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti
Tjelesna masa [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost

do 51 1 2

52 do 58 2 3

59 do 67 3 4

68 do 77 4 5

78 do 88 5 6

89 do 100 6 7
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -
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2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano trosenje i oStecenja (vidi stranicu 144).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekué¢im medijima

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

2.4 Vijek uporabe

Protetsko stopalo
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 2 do 3
godina.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom troSenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.
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Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 138).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanic¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.
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» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija karbonske opruge jasni su znakovi
gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7
1 komplet klinova za petu 2F50*
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Prikljuéni ¢ep 2C19*, 2C20*
Zastitna carapa (bijela) SL=Spectra-Sock
Poklopac za vijke 2F51*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.
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5.1 Konstrukcija

INFORMACUA

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasti¢na zastita

prilagodnika. Tako se podrucje prikljucivanja stiti od ogrebotina tijekom po-

ravnavanja i probe proteze.

» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radioni-
cu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACUA

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navilakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

INFORMACLA

Protetsko stopalo rabite samo s klinom za petu.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743S12, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5mm
©® | Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p nav-
lake za stopalo (vidi sl. 2)

Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I nav-
lake za stopalo (vidi sl. 2)

@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.
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Tijek osnovnog poravnanja
© | Sagitalna centriranost:
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

*  Po zavrSetku dinamicke prove i viezbi hodanja uklonite zastitu prilagodni-
ka protetskog stopala.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. Protetsko

stopalo isporucuje se s 3 klina za petu.

Stupnjevi tvrdoc¢e klinova za petu: klinove za petu moguce je razlikovati

po boji: (prozirni = mekani, sivi = srednji, crni = tvrdi). Ottobock preporucuje

da pocnete sa sivim klinom za petu.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i uklonite postojeci klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 3).
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5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni ¢ep, priklju¢ni ¢ep, priklju¢ni ¢ep

od pjenastog materijala) sluzi kao odvojivi spoj izmedu pjenaste navlake i

protetskog stopala.

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite razmak od tocke vrtnje koljena do Zeljenog kraja pjenaste navla-
ke i dodajte put zbijanja: kod PE pjene dodajte 10 mm, kod mekane
PUR pjene 30 mm. Kod TF proteza dodajte dvostruki put zbijanja jer je
potreban iznad i ispod osi koljena.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog carapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciscenje

> Dopusteno sredstvo za €iS€enje: sapun s neutralnom pH vrijednoscu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

2) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

1C50 Taleo
Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5 -
lakom za sto- | petice [mm]
palo Visina su- 118 | 119 | 122 | 123 -
stava [mm]
Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
S normalnom | Visina pot- - 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- - 127 132 141 154
stava [mm] H ‘ ‘
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1C50 Taleo

Duljine [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S normalnom | Masa [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
navlakom za

stopalo

Maks. tjelesna masa [kg] 88 | 100 115 | 130 150

Stupanj mobilnosti 3,4

1 OPIS izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2019-08-19

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1C50 Taleo je primerno za hojo na razlicnih podlagah in v
velikem razponu hitrosti. Stopanje na peto blazi velika, izmenljiva zagozda za
peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fle-
ksijo pri stopanju na peto, naraven odriv stopala in veliko vrac¢anje energije.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocéje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.
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Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Qm‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

OG‘EDQ posebnimi zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo in aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti
Telesna teza [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

O|lOo|N[o(O|s|W|IN

O|lo|N[o(O|s|W|IN

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 153).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v teko¢ih medijih

Skladiscenje in tr rt

P

Temperaturno obmocje 20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev
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2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 2 do 3 let.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 146).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije
» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.
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>

>

Preverite, ali poSkodovani izdelek $e izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

>
>
>

Mehanska preobremenitev
Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

|zdelka ne uporabljajte, Ce je njegovo delovanje omejeno.

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

>
>

>

>

| OBVESTILO|

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. cicenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev karbonske vzmeti so obcutni znaki
izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo =
1 Protezno stopalo -
1 Zasc&itna nogavica SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet zagozd za peto 2F50*
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Nad tni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni cep 2C19*, 2C20*
Zascitna nogavica (bela) SL=Spectra-Sock
Pokrov za vijak 2F51*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poskodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Na proksimalnem prikljucku proteznega stopala se nahaja plasti¢na zascita

adapterja. Tako je priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem

proteze zasciteno pred praskami.

» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje
za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.
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5.1.2 Osnovno sestavljanje

Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s petno zagozdo.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja
Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:
@ | Visina pete: u€inkovita visina pete (viSina pete Cevlja - debelina
sprednjega dela podplata) + 5 mm
©® | Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake a-p estetske proteze stopala (glej sliko 2)
@® | Frontalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
o
(5]

oznake m-| estetske proteze stopala (glej sliko 2)

Protezno stopalo in leziSCe proteze povezite z izbranimi adapterji.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava:

Sredino leziS¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. Lezis¢e
proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za porav-
navo.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.
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* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

» ZaSclito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dinami¢no
pomerjanje in vadbo hoje.

5.1.4.1 Optimalna karakteristika pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Protezno sto-

palo je dobavljeno z 3 petnima zagozdama.

Stopnje trdote petnih zagozd: petne zagozde je mogoce razlikovati glede

na barvo (prozorna = mehka, siva = srednje trda, ¢rna = trda). Ottobock pri-

poroca, da zacnete s sivo petno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica naprej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 3).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Kot locljiva povezava med prevleko iz pene in proteznim stopalom se upora-

blja povezovalni element (npr. povezovalna plosc¢a, povezovalni cep, pri-

klju¢ni cep, Cep iz pene).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

1) Izmerite razmik od vrti$ca kolena do Zelenega konca penaste prevleke in
pristejte dolzino nakrcenja: pri PE-peni 10 mm, pri PUR-mehki peni
30 mm. K protezi TF pristejte dvojno kompresijsko pot, saj je potrebna
tako nad dolZino kréenja kolenske osi kot pod njo.

2) Odrezite peno in jo prilagodite v proksimalno obmocje stebla proteze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskodi v robu ali leZi na adapterju
stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezi.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisSite na distalni povrsini pene.
7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
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9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-
talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti€ni zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciscenje

> Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscena cistila, da preprecite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
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rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.

10 Tehnicni podatki

1C50 Taleo
Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | Visina pete 15+5 -
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 118 | 119 | 122 | 123 -
vi§ina [mm]
Teza [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Z normalno Visina pete - 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | Sistemska - 127 132 141 154
viSina [mm]
Teza [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Naijv. telesna teza [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 3,4
1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-08-19

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1C50 Taleo je vhodna na chédzu po rozlicnych podkladoch
a vo velkom rozsahu rychlosti. Doslap péaty sa timi prostrednictvom velkého,
vymenitelného klinu paty.

Karboénové a polymérové pruziace prvky umoznuju citelnd plantarnu flexiu pri
doslape péty, prirodzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

154



2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.
2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguju optimélne v kombinéacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patri€nymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Gﬂ‘ dec v exteriéri) a stuper mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-

OGW[Q moriadne vysokymi narokmi).

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodni tuhost pruziny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a tirovne aktivity

Telesna hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita
do 51 1

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88

89 az 100
101 az 115
116 az 130
131 az 150

O|o|N[O|O|A|W[(N

O|lo|N[o|O|s|W[N

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo&, mydlovy ldh, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a $kodam (vid stranu 161).
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Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, ziadne
mechanické vibracie ani narazy

2.4 Doba pouzivania

Protéza chodidla
V zavislosti od stupna aktivity pacienta je doba pouZivania vyrobku 2 az 3 ro-
kov.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 155).
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Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Ucinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny su priznakmi stra-
ty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Navod na pouzivanie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
1 Suprava klinov paty 2F50*
Nahradné diely/prislusenstvo (nie sii v rozsahu dodavky)
Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia ¢iapo¢ka 2C19*, 2C20*
Ochranna ponozka (biela) SL=Spectra-Sock
Kryt skrutky 2F51*

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Pred&asné opotrebovanie v dosledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

INFORMACIA

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra

z plastu. Vdaka tomu sa oblast pripojenia pocas stavby a skdSania protézy

chrani pred skrabancami.

» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/sku-
Sobne.
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5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochrannd ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkajSom diele chodidla.
» 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.

5.1.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s klinom paty.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku
743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujdcich udajov v
nastavovacom zariadeni:

@ | Vyska opatku: efektivna vyska opatku (vyska opéatku topanky -
hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
@® | Sagitalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p
vonkajsieho dielu chodidla (vid obr. 2)
@® | Frontalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznac¢eniach m-I
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 2)
© | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych
(5]

adaptérov. DodrZiavajte pri tom navody na pouzivanie adaptéra.
Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu
protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Prihliadajte na abdukéni alebo addukénd polohu.
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Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

e Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyZziadat si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219* modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskuasanie

* Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitéalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitdlnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presunte protézu chodidla mediélne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajsiu rotaciu protézy chodidla.

*  Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrarite po ukonceni dynamickej
skusky a po nacvikoch chédze.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doSlape paty a kontakte paty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prispdsobif vymenou klinu péaty. Protéza chodidla sa

dodava s 3 klinmi péty.

Stupne tvrdosti klinov paty: kliny paty je mozné rozliSovat podla ich farieb:

(priesvitna=makky, siva=stredny, Cierna=tvrdy). Ottobock odporuica zacat so

sivym klinom péty.

1) Protézu chodidla zlahka roztiahnite a odstrante pritomny klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
Spicka ukazovala anteriérne.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 3).

5.2 VoliteI'né: montaz penového pokrytia

Ako rozpojitelny spoj medzi penovym pokrytim a protézou chodidla sluzi spo-

jovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka, pripojovacia

Ciapocka, penova pripojovacia Ciapocka).
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Potrebné materialy: odmastujdci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17
Odmerajte vzdialenost od oto¢ného bodu kolena az k pozadovanému
koncu penového pokrytia a pripocitajte drahu stlacenia: pri pene z PE
pripocitajte 10 mm, pri mékkej pene z PUR pripocitajte 30 mm. Pri pro-
tézach TF pripocitajte dvojitd dréhu stlacenia, pretoZe nad aj pod osou
kolena je potrebna dréha stlacenia.

Neobrobent penovi ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

Neobrobent penovu ¢ast natiahnite na protézu.

Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

Namontujte protézu chodidla na protézu.

Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

Demontujte protézu chodidla a odstrarte spojovaci prvok.

Spojovaci prvok odistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej ¢asti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).
11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-

hladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

> Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Zvysky mydla oplachnite cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

3) Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.

4) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej

kontrole a funk&nej skaske.
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» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZzne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréa nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat kod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych Gradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouZiva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najmd neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

1C50 Taleo
Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym von- | Vyska opat- 15+5 -
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla | Systémova | 118 | 119 | 122 | 123 -
vyska [mm]
Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590 -
[a]
S normalnym | Vyska opat- - 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | Systémova - 127 132 141 154
didla vyska [mm]
Hmotnost - 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865
[g]
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1C50 Taleo

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Max. telesna hmotnost [kg] 88 100 115 | 130 150

Stupen mobility 3,4

1 OnucaHue Ha NpoAayKTta Benrapcku esuk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2019-08-19

» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa Npo4YeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.

» CnasBaiite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUS
1 NOBPEAM Ha MPOAYKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykTa.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKuus

MpotesHoTo ctbnano 1C50 Taleo e npeaHasHa4yeHo 3a XoA4eHe MO PasNUYHK
NOBBPXHOCTU C LUIMPOK 06xBaT oT ckopocTu. CTbnBaHETO Ha MeTata ce oMek-
0T4Ba OT ronsMarta CMeHaemMa ornopa 3a neta.

Kap6OHOBI/ITe N NONIMMEPHUTE NPYXUHHN eNleMeHTU nossonasar 3abenexunma
nnaHTapHa ¢nekcus npu cCTbnBaHe Ha neTaTta, €CTECTBEHO pa3rbBaHe Mpu
ABVXEeHne N BUCoKa eHeprvn?lHa Bb3BpaLlaemMocT.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata cCuUcTteMa Ha
Ottobock. ®yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha ApPYrv NPOU3BOAUTENN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLLW €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Uen Ha usnonssaHe
npO,D.yKT'bT Cce n3nons3ea eAVHCTBEHO 3a nNpoTe3npaHe Ha A0JTHU Kpal‘/‘IHI/ILI,M.

2.2 OGnacTt Ha NpuaoXeHue

Hawurte komnoHeHTn pa6OT9IT Hal7|-,u,06pe, Korato ca KOM6I/IHI/IpaHI/I C nogxo-
ASLLM KOMMNOHEHTU, n36paHn Ha 6asa TeNecHO Terno u CTeneH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO mMorart aa ce VI,CI,eHTI/ICI)I/ILI.VIpaT C HalaTta VIH(I)OpMaLI.VIﬂ 3a KﬂaCM¢Mu-
npare MOBIS v pasnonaraT ¢ NOAXOASLLM MOAY/IHN CBbP3BaALLY ENIEMEHTH.
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Q' MpoaykTsbT ce NpenopbyBa 3a cTeneH Ha NoABwXHOCT 3 (Ha na-

Qﬁ‘ LIMEHTM, NPUABMXKBALLM CE HEOrPAHUYEHO BbB BbHLUHW NPOCTPa-

OG‘E'D@ HCTBA) 1 CTeneH Ha NOABUXHOCT 4 (Ha MaLWeHTH, NPUABMXBAaLLW
Ce HEOrpaHNWYeHO BbB BbHLUHM NPOCTPaHCTBa C 0COBEHO CTpOru
N3UCKBaHUSA).

Tabnuuara no-gony cbabpxXa noaxoasiiata TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbMaso, OTroBapsilia Ha TENECHOTO TEFNO U aKTUBHOCTTAa Ha nauu-
eHTa.

TBBPAOCT Ha NPYXWHATa B 3aBUCMMOCT OT TEJIECHOTO TEr/I0 U HUBOTO Ha aKTU-
BHOCT
TenecHo Terno-[kr] HopmanHa aktu- | Bucoka akTMBHO-
BHOCT cr

Ao 51 1
52 po 58
59 no 67
68 po 77
78 po 88
89 no 100

101 po 115
116 po 130
131 po 150

O O[N|O|O||wW[N

OO|[N|O|O||W|N

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Jonyctummu ycnoBusi Ha OKoJsiHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C o +45 °C

XuMukanu/Te4HOCTH: cnaska Bofa, CoNeHa BOAa, NoT, ypuHa, X1opHa Boga, canyHe-
Ha Boja

Bnara: notansHe: makcumym 1 4 Ha Abn6o4MHA 3 M, OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: HAMa orpaHnyeHuns

TBbpAM BellecTBa: nNpax, Cy4aeH KOHTAaKT C MSCbK

Cnep, KOHTAKT ¢ Bnara/XxvuMukanu/TBbpAan BelecTBa NOYUCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa usberHete NOBULLIEHO U3HOCBaHe U noBpeam (Bux crpaHuua 170).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa

TB'bpnM BellecTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHN HacTuum (Hanp. TﬁJ'IK), MNOCTOAHEH KOHTaKT
C NACHK

XHMMKaﬂH/Te‘IHOCTM: KWUCennHn, NOCTOAHHO U3Noa3BaHe B Te4HU cpean

TpaHcnopTupaHe U CbXpaHeHue
TemnepatypeH ananasoH: —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenHa BNaXHOCT Ha Bb3/yxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHWU4HWU BUGpaLMn unu yaapu
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2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

MpoTte3Ho cTbnano
CpokbT Ha ynotpeba Ha npogykta € oT 2 o 3 roauHu, B 3aBUCUMMOCT OT CT-
eneHTa Ha akTMBHOCT Ha nauueHTa.

OGBMBKa 3a CTbNaJO, 3aLLUTEH Yoparn
MpoayKkTsbT e M3HOCBaLLA Ce YacT, KOSTO MoAJexu Ha obuyaliHata amopTus-
auus.

3 bezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautTesiHuTe CUMBOJIU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 M HapaHsaBaHuA.

H

MpenynpexaeHune 3a Bb3MOXHN TEXHUYECKU NMOBPEAN.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

Heponyctuma komGuHaumMsa Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyynsaHe unu aedopMaums Ha NPoayKTa
» Kom6uHupaiTe npopykta camMo C KOMMOHEHTU Ha nmpoTesara, KouTo ca
opobpeHn 3a Ta3u uen.

MpoBepeTte B MHCTPyKLMsTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTes-
ara ganv Te morart fa 6baat KOMGUHVPAHW eAuH C ApYr.

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NnpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju c4yrnsaHe Ha HOCELLM YacTu

» l3nonsBsaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npws-
oxeHue (BMX cTpaHuua 163).

/A BHUMAHME

HapBuwaeaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT ApYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npogaykra

» Cnepete aa He 6bAe HaABULEH 0L06PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» lsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

v
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MexaHu4HoO yBpeXxpaaHe Ha NpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpomsiHa unu sary6a Ha ¢yHKLUK

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAyKTa.

» [posepete ¢pyHKUMATA N roaHOCTTa 3a ynotpeba Ha NoBpeaeHUst Npoa-
YKT.

» He usnonseavite npoaykra npu NnpomMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKuMK (BU-
xTe ,lMpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha dyHKUUKM nNpu ynotpeba“ B
Tasw rnaea).

» [pu HyxAa B3eMeTe MOAXOAALLM MepPKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NPoB-
epKa OT CepBW3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

| YKASAHYE |

MexaHu4HO NnpeToBapBaHe

OrpaHuyeHus Ha dyHKLMUTE Nopaay MexaHn4Ha nospena

» T[posepsiBaiiTe NpoayKTa 3a NoOBpean NPeay BCSKO U3MNoN3BaHe.

» He usnonsBaiite npoaykTa npu orpaHnyeHns Ha byHKLuUmUTe.

> an/I HyXaa B3eMeTe noaxoadlin Mepku (Hanp. PEeMOHT, 3amdaHa, NpoB-
epka OT CepBU3 Ha NMPON3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

WU3non3eaHe npu HepoNycTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsiHe Ha Bpeay Ha npoaykta nopagm ynotpe6a B HenoaxoasLim yCrioB-

na

» He usnaraitte npoaykta Ha HefONyCTUMU YCNOBKS Ha OKONHaTa cpeaa.

» AKO MpoAyKTbT € OWNI U3NOXEH Ha HEeAOMYCTVMM YCIOBUS Ha OKOJSHaTa
cpepa, npoBepeTe ro 3a Nospeau.

» He usnonaeaiTe Npoaykra Npu OYEBWOHW MOBPEAW WU B ClyYal Ha
CbMHEHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MepKM (Hanp. Mo4YucTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NPoBEepKa OT MPOM3BOAMTENS UK OT CreunanusnpaH Cepsus u
T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHu unu 3ary6a Ha GpyHKLMUKM Npu ynoTpeba
HamaneHoto peictBue Ha npyxuHata (Hanp. MNOHWXEHO CbNPOTUBIEHWE B
npeAHata 4acT Ha CTbManoTo, NPOMEHEHO MOBEAEHMEe MpWU pasrbBaHe) Uu
fAenamMUHMpaHeTo Ha MpyXuHaTa oT BbIIePOAHU BlakHa ca Npu3Hauu Ha sar-
y6a Ha dyHKLUUN.
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4 OKoMNIeKTOBKa

Konuuecteo | HasBaHue PedepeHTteH Homep
1 NHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo ctbnano -
1 3awuteH vopan SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekr onopwu 3a neta 2F50*
Pezep yactu/np ANEeXHOCTH (He ca BK/IIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKaTa)
H PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a CTbNano 2C15*
Cebp3Balua kanayka 2C19*, 2C20*
3awureH vopan (65n1) SL=Spectra Sock
Kanak Ha BuUHTOBETE 2F51*

5 MoaroToeka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HacCTPOMKa

HapaHsiBaHusi nopaau HenpaBWIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW UK MOBPEA-
€HV KOMMOHEHTU Ha npoTesara

» CnasBaliTte ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA, MOHTaX U HacTpouka.

| YKASAHYE |

LWnndoBaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO UM OGBUBKA 3a CTbNano
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe Nopaau yBpexaaHe Ha npoaykra
» He nunerte NPOTE3HOTO CTbNasno nnn obBuMBKaTa 3a CTbnasnio.

5.1 KoHcTpyKuusa

WHOOPMALLUA

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha NPOTE3HOTO CTLMNAMO MMa NjacTMacoBa 3alll-

uTa 3a aganTopa. Taka obnactra Ha CBbp3BaHe ce NpeAnassa OT HaPackBs-

aHe Npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTtesata.

» OrtcTpaHeTe 3awuTaTta 3a agantopa, Npeay NauueHTbT Aa HanycHe 30H-
arta Ha uspaboTka/vsnpobsaHe.
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5.1.1 NMocTraBsiHe u OTCTpaHsiBaHe Ha 06GBMBKaTa 3a CTbnano

» OOGyiiTe 3aWMUTHMS Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa u3berHere
wymMoBe B 06GBMBKaTa.

» BuHary usnonssaiite NpoTe3HOTO CTbMNANo C noaxoasiia obBMBKa 3a
cTbnano.

» [loctaBete unn ceanete o6BKBKAaTa 3a CTbMAsIOTO, KAKTO € OMUCAHO B
MHCTpyKuMATa 3a ynotpeba Ha o6BuBKaTa 3a CTbNasioTo.

5.1.2 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

WU3nonseaiite NpoTe3HOTO CTbNaso camMo C onopa 3a neta.

CraTuyHa UEeHTPOBKa Ha TpaHCTMGMaﬂHM nporesun

Xop, Ha cTaTMYHATA LLEeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: roHnometsp 662M4, ypen, 3a n3mepBaHe BUC-
o4MHaTa Ha netata 743S12, kanubbp 3a usamepsaHe 50:50 743A80, ypen
3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly
743A200)
MoHTupalite 1 nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE HAa NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO CNefHUTE AaHHW:

@ |Bucouunna Ha netata: edpeKTMBHa BUCOYMHA Ha neTaTa (Bucouu-
Ha Ha netata B obyBka - Ae6enmHa Ha XOAWUIOTO B NpeJHaTa 4acT Ha
CTbNanoTo) + 5 mm
©® | CaruranHo noppaBHsBaHe: pepepeHTHA NNHUS Ha MapKUPOBKYU
a-p Ha o6BuBKaTa 3a crbnano (Bux éur. 2)
®dpoHTanHo nogpasHsiBaHe: pedepeHTHa JIMHUSI HA MapKUPOBKM
m-| Ha o6BuBKaTa 3a cTbnano (Bux éwur. 2)
© | CebpxeTe NPOTE3HOTO CTLMNAMO M FMNI3aTa Ha NpoTesata ¢ NoMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. Cnassairte MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba Ha
aganTopure.

@ | CarutanHo nogpaBHsiBaHe:

Onpepenete LeHTbpa Ha ruisata Ha npoTtesara ¢ Kannbbpa 3a
nsmepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTesara cnpsiMo pe-
dbepeHTHaTa MHUS.

®dnekcus Ha runsara: MHAMBUAYaNHa ¢pnekcus Ha YykaHa + 5°
@ | CnasBalite NonoXeHWETO 3a aaayKUMs v abaykums.
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CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu npoTesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-
TesHaTa KosjieHHa cTasa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha nNpotesata Aa ce NPOBEpU C Mo-
motuTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT aa ce agantu-
pa.

* [pu HeobxopnmocT moraT Aa 6baar U3KNCKaHU NPenopbKUTE 3a LIEHTPO-
Bka ot Ottobock (mMomynHu TpaHcdemopantu npotesn: 646F219*, mop-
yNHU TpaHcTubuantu npotesn: 646F336%).

5.1.4 AuHamuyHa npoba

* LleHTpoBaiiTe npoTtesata BbB ¢poHTaNHaTa W carutanHara pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO NpuUCTbMBaHe.

+ TpaHcTMGuanHo npote3supane: [py noemaHeto Ha ToBapa cief Crb-
nBaHe Ha netata BHUMaBalTe 3a GU3NONOrMYHOTO ABUXEHME HA KONSHO-
TO B caruTanHata u ¢ppoHTanHata paBHuHa. 3bsareante meananHo ABUX-
eHUe Ha KoJleHHaTa cTaBa. AKO nMpe3 mbpBaTta NnosioBMHa Ha dasara Ha CT-
0ex KofileHHaTa cTaBa Ce ABWXW MeAWasHo, NPOTe3HOTO CTbMaso Tpsibea
fla ce U3MeCTV MefuanHo. AKO ce U3BbPLLBA MeAnanHo ABUXEHWE Npe3
BTOpAarta MnosioBu1Ha Ha dasara Ha CToex, TpsibBa Aa Ce HaMain BbHLUHATa
poTaums Ha NPOTE3HOTO CTbMaNo.

» OrcTpaHete 3awuTata 3a agantopa Ha NPOTE3HOTO CTbMANo CneA NpukK-
ntoYBaHe Ha AuHamuyHarta npoba v ynpaxHeHusTa 3a Xo4eHe.

5.1.4.1 OnTuMU3MpaHe Ha XapaKTepucTuKaTa Ha nerara

[MoBeaeHETO Ha NMPOTE3HOTO CTbMNANO MPU CTbMNBaHE Ha MeTata U KOHTaKT C

netata no Bpeme Ha cpefHarta ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa ce Hanacsa 4pes

cMsiHa Ha oroparta 3a neta. [1poTe3HoTO cTbnano ce Joctass ¢ 3 onopw 3a

nera.

CreneHu Ha TBbpPAOCT Ha onopute 3a neta: Onopute 3a nera ce pasnu-

YyaBaT Mo UBeTa cu: (NPO3payHU=MEKMN, CUBU=CPEOHU, HEPHU=TBbPAM).

Ottobock npenopbuBa fa ce 3anoysa CbC cuBata onopa 3a nerta.

1) PaatBoperte fieKo NPOTE3HOTO CTbNAN0 1 OTCTPaHeTe HanMyHaTa onopa 3a
neta.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwbT Ottobock pa e
M3NpaBeH ¥ BbPXbT 4@ € HACOHYEeH aHTePUOPHO.

3) T[locTaBeTe onoparta 3a neta B NPOTE3HOTO CTbMano (BUX ¢ur. 3).
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5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTMKaTa Ha npoTe3aTa

[MoABWXHOTO CbeAVHEHVE MeXAY MPOTE3HOTO CTbNANO U KO3METUKATa Ha np-

oTe3aTta Ce OCbLUECTBSABA Ype3 CBbpP3Ball, efIeMEHT (Hanp. CBbp3Balla Mnaoy-

Ka, CBbp3Ballia Kanayka, CbeMHUTENHa Kanayka, CbefMHUTEeNHa Kanayka 3a

KO3MeTuKara).

> Heob6xopumn matepuanu: obe3amacnssall MoYuCTBal, npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) W3mepeTe pa3cTosiHMETO OT TOYKATa Ha BbPTEHE Ha KOMSIHOTO [0 Kpas Ha
KO3MeTuKaTa Ha npotesara v gobasete gepopmauusta: npu NOAUETUNIEH-
osa nsHa 10 Mmm, npu nonuypetarnosa nsHa 30 m. Mpu TpaHchemopanHu
npote3n gedopmaumsTta Tpsbsa fa ce Ao6aBu ABa MbTU, 3aLLOTO € Heob-
XOMMa KaKTO Hafj, Taka 1 Moj, oCTa Ha KOMIHOTO.

2) CkbceTe nmeHonnacroBata 3aroToBka M s HanacHeTe B MpoKcuMasnHarta
obnacT Ha runsara Ha nporesara.

3) Haxnysete neHonnacToBarta 3arotoBka BbpXy npoTesara.

4) TlocTaBeTe CBbLP3BALLUA €NEMEHT BbpXy 06BMBKATa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKUMOCT OT M3MbAIHEHWETO CBbP3BALLUAT EIEMEHT Cce GpUKCU-
pa B Kpas uiu 3actaBa Ha agantopa 3a CTbnanoTo.

5) MoHTrpaliTe NPOTE3HOTO CTHMAO Ha NpoTe3arta.

6) OTt6enexeTe BbHLIHUS KOHTYP Ha CBbP3BaLLUSA €NIEMEHT BbPXy AUCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHonaacToBara 3arotoBka.

7) [demoHTupalite NpoTe3HOTO CTbMAMO M MPeMaxHeTe CBbp3BalLus eneme-
HT.

8) [louuncrtete cBbpP3BaLLMSA ENEMEHT C 06e3macnuTen.

9) 3anenete cBbpP3BaLLWS €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3AHUS BbHLUEH
KOHTYp BbPXy AMCTanHaTta cpesHa NoBbPXHOCT Ha NeHonnacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cnenexHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0KoNo 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO U MOAENMPANTE BbHLIHUS BUA Ha KO-
3MmeTukata. Bsemete nop BHMMaHWe KOMMpecusiTa OT HOCELLM Ce oTrope
KO3MEeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncrBaHe

> PaspelweH nouucTBal, npenapar: canydH ¢ HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! UsnonsBaiite camo pa3pelueHuTe NoYncTBalLm npen-
apaTu, 3a aa usberHete noBpefa Ha NpoAyKra.
Mo4ncTete NpoayKTa C YMCTa Cnagka Boda U canyH ¢ HeyTpanHo pH.
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2) WsnnakHeTe ocTaTbuuMTe OT canyH C 4ucTa crnagka sopa. Vsnnaksante
o6BMBKaTa 3a CTbNAsO TOJIKOBA YECTO, LOKATO He BbAaT OTCTPaHeHU BCU-
YKU 3aMbpCABaHUS.

3) [oacyweTte ¢ Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3ayx.

7 Mopapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3N0ON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUuTE.

» [lo Bpeme Ha obuyanHaTta KOHCynTauus NpoOBepeTe usnara nportesa 3a
M3HOCBaHe.

» VsBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 M3XB'pr15lHe KaTo oTnagabkK

MpoaykTsbT He 6uBa Aa ce U3XBBLPJIS C HECOPTUPaHK 6rToBK oTNaabLu. Vsxs-
BPNSHETO Ha OTMaAbLUM, KOETO He e CbobpaseHo C U3MCKBaHUsATa B CTpaHaTa
Ha ynoTtpeba, MoXe Ja HaBpPeAu Ha OKonHaTa cpefa u 3gpaseto. Cnassaiite
yKasaHusaTa 3a BpbliaHe, CbbvpaHe 1 U3XBbPISHE Ha OTNaAbLM B CTpaHaTta
Ha ynotpeba.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHW yCnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a M BCneAcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOopHOCT

Mpon3BoAnTENST HOCK OTFOBOPHOCT, @Ko MPOAYKTHT Ce U3MoN3Ba CNopes, on-
ncaHudaTa u MHCTpPyKunmnTe B TO3U AOKYMEHT. npOVI3BO,EI,VITeJ'IF|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NpU4YnHEeHn OT Hecna3BaHETO Ha TO3U OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo Npu4nHEeHn oT HenpaBuUHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cnhoTtBeTCTBME

MpoaykTeT M3NbAHABA UW3WCKBaHWsITa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsgenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnata 3a knacuduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenne VIl va Odup-
eKTuBarta.
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10 TexHU4YECKU JaHHU

1C50 Taleo

Pazmepy [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1icHa 06B- | BucoumHa 15+5 -
MBKa 3a CTb- | Ha neTtata
nano [Mm]

BucouunHa 118 | 119 | 122 | 123 -

Ha cucrtema-

Ta [mm]

Terno [r] 485 | 500 | 565 | 590 -
C HopmanHa | Bucoumna - 10+5
o6GBMBKa 3a | Ha nertara
cTbnano [mm]

Bucouunna - 127 132 141 154

Ha cucrema-

Ta [mm]

Terno [r] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. renecHo Terno [kr] 88 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 3,4

1 Uriin aciklamasi

Tirkge

yunuz.

aliniz.

Son giincellestirmenin tarihi: 2019-08-19
» Bu dokimani Grini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate

» Kullaniciyi Girinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Ayak protezi 1C50 Taleo farkli zeminlerde ve blyik bir hiz araliginda yuri-
mek icin uygundur. Topuk basma buylk, degistirilebilir topuk kamasi ile

sonumlenir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda his-
sedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yiiksek ener-
ji geri aktarimi saglar.
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1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gizerinden tanimlanmis
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun modduler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

<]' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite
Q derecesi 4 (ylksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylrimesi

OG$[>Q igin) igin dnerilir.

Asagidaki tabela hastanin viicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak i¢in uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirligi ve aktivite seviyesine bagl yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite
51'e kadar
52 ile 58 arasi
59 ile 67 arasi
68 ile 77 arasi
78 ile 88 arasi
89 ile 100 arasi
101 ile 115 arasi
116 ile 130 arasi
131 ile 150 arasi

O|lOo|N[o(O|s|W|IN

OC|lO|N[|(O|D|W[N|F-

2.3 Cevre sartlari

I1zin verilen cevre sartlar

Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C

Kimy llar/swvilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas
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I1zin verilen cevre sartlar
Asiri asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 179).

I1zin verilmeyen cevre sartlar
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile stirekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titregim
veya darbeler yok

2.4 Kullanim siiresi
I_‘_’rotez ayak

Urlinin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda
degisir.

Ayak kilifi, koruma corabi

Urtin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.
3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uriiniin asin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.

Sayfa 173).
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/\ DIKKAT

Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir driinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bollimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Mekanik asir yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: Uriinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Grind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Disik bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranisi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulma-
si fonksiyon kaybinin isaretleridir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F50*

Yedek parcalar/ak lar (tesli kap da mevcut degil)
T: 1 Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*
Koruma ¢orabi (beyaz) SL=Spectra Sock
Vida kapagi 2F51*

5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptér koru-
masi bulunur. Boylece baglanti bélgesi protezin yapiimasinda ve provasin-
da cizilmeye karsi korunur.
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» Hasta atélyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini
cikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek icin koruma corabini protez ayak Uzeri-
ne gekiniz.
» Protez ayagdi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

5.1.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece topuk kamasi ile kullaniniz.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti
743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli
ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk
yuksekligi - ayak 6n bolimunin taban kalinhgi) + 5 mm
©® | Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)
@® | Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-l isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)
@ | Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptorler ile baglayin. Bu
(5]

esnada adaptorlerin kullanim kilavuzlari dikkate alinmalidir.

Sagital dogrultu ayart:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Pro-
tez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestirin.

Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Abduksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.
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Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

» Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova

e Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital dlizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

e TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital
ve frontal dizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus faz yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yirime deneme-
lerinden sonra gikariimalidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durma fazinda

davranigi topuk kamasinin degistiriimesi ile uyarlanabilir. Protez ayak 3 topuk

kamalari ile teslim edilir.

Topuk kamasi sertlik derecesi: Topuk kamalarinin farkl renkleri bulunur:

(saydam=yumusak, gri=orta, siyah=sert). Ottobock gri bir topuk kamasi ile

baglanmasini énerir.

1) Protez ayagr hafif cekerek genisletin ve 6n topuk kamasini gikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin icine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 3).

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji

Kozmetik kilif ve protez ayak arasinda ¢ikarilabilir baglanti olarak bir baglanti
elemani bulunmaktadir (6rn . baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak, stn-
ger kapak).
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Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici 636W17

Diz dénlis noktasindan kozmetik kilifin istenen ucuna kadar olan mesafeyi
Olgiin ve kompresyon mesafesini toplayin: PE koépikte 10 mm, PUR
yumusak koplkte 30 mm ekleyin. TF protezlerde, hem diz ekseninin
Ustinde hem de altinda kompresyon mesafesine gerek duyuldugundan,
cift kompresyon mesafesini toplayin.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

Baglanti eleman isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).
11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-

da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklar temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tum kirlilikler ¢ikana kadar yikayin.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurumaya birakiimaldir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol

edilmelidir.

179



» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler
1C50 Taleo

Olgiiler [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5 -
fiile sekligi [mm]

Sistem yiik- | 118 | 119 | 122 | 123 -

sekligi [mm]

Agirlik [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Normal ayak | Topuk yiik- - 10+5
kilifi ile sekligi [mm]

Sistem yiik- - 127 132 141 154

sekligi [mm]

Agirlik [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. viicut agirhigi [kgl 88 | 100 115 | 130 150
Mobilite derecesi 3,4
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1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2019-08-19

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVUATIONOVG
Kat CnuLég oto Tpoidv.

» Evnuephvete 10 XpARotn ywa Tnv opbn kat achalnl xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBetik6 TéApa 1C50 Taleo evdeikvutatl yia ) Padion oe diddopa uto-
OTPWHATA HE PEYANO €Vpog TaxutATwy. H andoPeon oto matnua g miép-
vag ETUTUYXAVETAL XAPN 0TN HeYAAn, avTikataotdolpn oprva mrépvag.

Ta otoixeia ehatnpiwv amnd avbpaka kal TIOAVHEPT ETUTPETIOVV Wia AloONnTh
meApatiaia kappn katd 1o MATNHA TNG TTEpvag, Hia ¢uotkh eEENEN Tng
Kivnong kat uPpnAfq avaktnaon Ing evépyelag.

1.2 AvvatoétnTteGg CLVILACHOU

Autd 10 TIPOoBETIKO EApTna eival cuppatd pe to dopooTolXELWTO oOoTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eEaptipata dAAwv KataokeuaoTwy, oL
omoiot dtaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKEIWTA OUVOETIKA oTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv TpoopiCeTal ATmoKAEIOTIKA yid XPHON OTNV AvIlKATAoTAon TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PHEAN.

2.2 Nedio epapupoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv téAela étav ouvdudlovtal pe KAtaAnAa
eEaptipata, Ta omoia emAéyovtat pe PAon To owWHATIKO PAPOG Kal to Ba-
Oud KkwvnTkdTNTAG, HTOoPOLV va TauvtotolnBolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dlabéTovv avtiotolya SOUOOTOLKELW-
TA ouVOETIKA OTOLKE A,
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Q' To mpoidv ouviotdtal yia 1o Babud kvntikotntag 3 (Atopa pe

Qm‘ amepLoOPLOoTN Kivnon oe eEwTePIKOUG XWPEOUG) Kal To Pabpo Kivn-

OG‘EDQ TIKOTNTAG 4 (ATOpa He amepLopLoTn Kivnon oe eEWTEPIKONG XW-
poug pe Waitepa uPnAég analtnoelg).

2Tov akdAovbo mivaka mapatifetat n kKatdAAnAn okAnpotnta ehatnpiov Tou

TPoBeTIkOL TTEAPATOG, avaloya pe To owpatikoé BApog kat Tn dpaoctnetotn-

Ta Tou acOevn.

ZkAnpotnTa eAatnpiov o€ CLUVAPTNON KE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO EMITMESO
dpaoctnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl ®duolodroyikn dpa- | ‘Evrovn dpaotn-
otnpoTnTa potnTa
£wg 51 1 2
52 éwg 58
59 éwg 67
68 £wg 77
78 £éwg 88
89 £wg 100
101 éwg 115
116 £€wg 130
131 £éwg 150

O|o|N([o|O|~|W

O|lo|N[o(O|~|W|IN

2.3 MepLBallovTiKEG CUVONRKEG

Etutpemopeveg mepBallovtikég ouvOnkeg

Evpog Osppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupd vepod, 13pntag, olpa, didhvpa oarmou-
vioU, YAwptwpévo vepd

Yypaoia: eppubion: 1o moAd 1 wpa oe BABog 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig mepLopt-
opolg

ZtepeEq DAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKA ETIAGN UE PO

KaBapilete to Ttpoiov peta ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG ovoieg/ OTEPEEG
OAgg, yia va anodpiyete Tnv avgnuévn $Oopa kat {nuiég (BA. oehida 189).

AkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidia (T.x. TAAKN), Slapkig emadn pe dupo
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapkig xpron Héoa oe uypd péoa

Amto6nkevon kat petadopa
Ebpog Beppokpaciag —20 °C wg +60 °C, oxetikr} vypacia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikolg kpadaopolg fi KPoUoELG
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2.4 Avapkela xprong

MpoBeTiko TMEApQ

H dudpkela xprong tou Tpoidvtog avépyetat, avaioya pe 1o Babud dpaotn-
pLétnTag tou aobevolg, oe 2 wg 3 £1n).

MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKI KAAToa

To mpoidv amnotelei avaiwolpo eEApTNpaA, To OTo{0 UTIOKELTAL OE PUOLOAOY!L-
Kn $Bopd.

3 Aodaisla

3.1 Emeynon PoELS0TIOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoewomoinon yia mubavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOD.

[EraonoinsH | Mpoedomoinon yia moavh TSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

AkataAAnAog ouvdVaoHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpaldong r mapapdépdwong Touv Tpoidvtog

»  >uvdudlete To TIPOIdV pdvo pe TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yl1a TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe PAon Tig odnyieg Xpnong twv TpobeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagy Toug.

YTmepBoAIki] KATATIOVION TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnpdtwv pépovoag dopig

» Xpnoupotoleite To TIPoidV cUHPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oghida 181).

A NPOZOXH

YnépBaon Tng SLApKELAG XPHONG KAl EmavayxpnotpoTmoinon o aAAov

aoBevn

Kivduvog tpauvpatiopold Adyw amwAelag Aettoupylkdtntag Kat mpokAnon

NIV oTo TIPOIdY

» @povtifete oTe va pn onpelwvetal LMEPPACN NG KABOPLOPEVNG
didpkelag xprAong.
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| » Xpnotpotoleite To TIPOIdV HOVo yla €vav acBevn.

MpokAnon unxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Asltoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote T0 TIPOIOV pE TIPOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapouotdlel {NIEG wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPIMTWON AELTOUPYLKWV
petapolwyv f anwlelag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOAWV i amwAELaqg TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
authv v evoTnTa).

» Edodoov amatteital, AaPete katdMnda péTpa (T.X. ETILOKEUN, QVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUApA e§UTINEETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

| E10nOIHzH |

YTEPUETPN HNXAVIKI KATamovnon

Meploptopoi AettoupylkdTNTAG A6 TIPOKANCN UNXAVIK®OV {NHL®V

»  EAéyxete 1o Tipoidv Tipv amd kabe xpron yia CnuiEg.

» Mn xpnotpotoleite To TPOIOV O TEPITTWON AEITOUPYLKWV TIEPLOPL-
OHWV.

» Edodoov amarteitat, AaPete katdMnla pétpa (T1.X. ETILOKELN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog amo To THAHA eEUTINEETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

| E120NOMHzH |

Xpnon og akatalnAeg tepitBallovTikEG CUVORKEG

Znuiég oto Tipoidv amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TePLBAMOVTIKEG Ou-

vOnkeg

» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O akATAMNAEG TIEPIBANNOVTIKEG OUVORKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKE Ot aKkATAMNAEG TiEPLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotpotoleite Tepaltépw To TPOidv av Tapoucotdlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apdiBolieg.

» Edodoov amatteital, AdBete kataMnAa pétpa (rm.x. kabapiopdc, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod TOV KATAOKELAOTH N TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Evdeifelq yia tnv amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
dpdaon tou ghatnpiov (T.x. EAdXLOTN avtiotaon oto eumpPooblo TUAHA 1 pe-
TtaPBoAr otnv eEENEN TNG Kivnong Tou TEEARATOC) 1 N AmoKOAANON TwV OTPW-
pdtwv oto eAatfplo avbpaka.

4 Meplexéuevo cuokevaoiag

Mooo6tnta NMepwypadn Kwdikog

1 Odnyieg xpnong -

1 MpoBeTikd TEAHQ -

1 MpootatevTiki KAAToa SL=Spectra-Sock-7

1 2T odnveV TTEPVAG 2F50*
Avtalaktika/mpocOetoq eE0TALOHOG (Sev teptAapBdavovTal oTn cuoKevaaoia)
NMepypadn Kwd1k6g
MepiPAnpa méApatog 2C15*
SUVOETIKG KAAUPHaA 2C19*, 2C20*
MpootateuTikA kKAAtoa (Aeukr) SL=Spectra-Sock
KdAuppa Bidag 2F51*

5 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

/A NPOZOXH

EodaApévn subuypappion, ouvappodoynon i poduion

Tpavpatiopoi and eodparpévn ovvapporoynon i poBuion kat ¢Bopd mpo-

OeTikv eEapTnuATWY

» AdBete vmoyn Tig uTodeifelg evBLYPApHIONG, CuvappOoAdYNoNG Kat
puBuLoNgG.

| EIAONOIHZH |

Tpoxiopa mpoBeTikol TEApatog | mepipAnpuatog mMéAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidy
»  Mnv tpoxiCete 10 TIPOOETIKO TIEApA 1) TO TEPIPANpa TIEALATOG.

5.1 EvOuypappuion

21NV eyy0Og oOvdean Tou TIPOOETIKOU TTEAUATOG UTIAPXEL €va TINAOTIKO TIPO-
oTatevuTIkO TIpooappoyéa. Me Tov TpoTO autd, TpootateleTal n TePLOXN
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olvdeong amod ypAToouVIEG KATA TNV €uBuypdppion kat tn OOKIU NG

Tp6Oeongc.

» Adalpeite T0 TIPOOTATEVTIKO TIPpOOApPHOYEQ TIPOTOU 0 acBevrg ¢oyel
amnod 10 pyacTripLlo/ To XWPO JOKIUAG,.

5.1.1 TotoOétnon/adaipeon mepiBAnpuarog mEApatog

NAHPO®OPIEZ

» [epdote TNV IPOOTATEVTIKH KAATOQ OTO TIPoBeTIKS TIEANA yla va aro-
dUyete BopUPoug oto TEPIPANpA TEEAPATOG.
» Xpnouwpotoleite To TIPOOETIKG TIEAUA TIAVTA He TO TIEPIBANUA.

» Tomobetiote N adalpéote 10 TePiPAnpa TEAPATOG OTWG TIEPLypAdeTal
oT1G 0dnYyieg XpARong tou TepLPARRATOG.
5.1.2 Baowkn evbuypaupion

Xpnopotoleite To MPOOETIKO TEAA HOVO pE odva TITEPvaAG.

Baoikn gevBuypappion yia mpoOson KvAung

Awadikacia Baoctkng evOLYpARMLONG
Anatrtovpeva VAKA: Yoviopetpo 662M4, cuokeun pétpnong voug ta-
Kouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur eVBUYPAHHL-
ong (m.X. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj PROS.A. Assembly 743A200)
2uvappoloynote kal OlevBeTnoTe Ta TIPoOEeTIKA EEapTANATA OTN CUOKELN
evbuypappiong obpdwva pe ta akdAovba otolkeia:

@ | Yiog takouviol: mpaypatiké 0og Takouvviol (UPog Takouviol
UTIOSARATOG = TIAXO0G OOAAG OTO UTIPOOTIVO TUAKA TOU TIEARATOG)
+5 mm
©® | OBeAaiog mpooavaTtoMopdg: ypappun Evbuvypappiong ota mpo-
o0omiodia onpadia tov eppAnuatog éApatog (BA. k. 2)
Metwriaiog TpooavaToAlopog: Ypappun evéuypaupiong ota pe-
oomAayla onuadia tov meptpAnuatog éApatog (BA. €ik. 2)
O | 2uvdéote 1o TIPOBETIKG TIEAUA KAl TO OTENEXOG NG TIPOBEDNG pE
Toug emiAeypévoug Tipooappoyeis. MpoogEte Tiq 0dnyieg xpriong
TWV TIPOCAPHOYEWV.
© | OBelaiog mpooavatohopdc:

YTioloyioTe To péao Tou OTEAEXOUG NG TIPOBEDNG e TO 6pyavo
pétpnong 50:50. Pubpiote to otéhexog tng poOeong €101 WOTE va
Bpioketal oto péoov NG ypappng evbuypdppiong.
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG
Kappn oteléxoug: atopkn kapdpn kohofwpatog + 5°
© | AdPete umopn  B€on anaywyng R pooaywyng.

Baoiki evOuypappion yia tpé0son unpov
» AdPete undPn Ta otoikeia ot 0dnyieg Xpnong TG TPoBeTikAG Apbpw-
ang yovatog.

5.1.3 Ztatki evOLVypaupLoN

* H Ottobock ocuviotd tov éAeyxo kal, ebooov amnalteital, Tnv avarpooap-
poyn NG €ubuypdupiong TG  TPOBEONG  XPNOLHOTIOLWVTAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.

*  Edodoov anateitat, pmnopeite va {ntioete TIG oVoTACELG EVBLYPANHLIONG
(OoHOOTOLXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU UNnpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvApng: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn SoKIun

* Tpooapudote v evbuypdppion g TPdOeong oe peTWTIAIO KAl oPe-
Alaio emimedo (m.X. pe aAayn TG KAiong A petatdmion), ya va daoda-
Aioete Tnv 18avikn eEENEN Tng BAdiong.

*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m An doptiov mpémel va Aapfdavetat
urtdPn n $ucloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
eTiMedo HETA TO TATNHA NG TTEPvag. Amodelyete Tnv Kivnon ng
apBpwong ydévatog mpog To péoov. Av n aApBpwan yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO MECOV KATA TO TPWTO NHLIOL TNG ddAong otApLEng, TéTe peTaTo-
mioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG To Héoov. Av n peETaKivnon Tpog To
péoov epdaviCetat oto deltePo ARLOL TNG GAONG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV eEWTEPIKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,

*  Adalpéote TO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOD TIEALATOG
adol oAokAnp®oeTe TN duvapikn SOKIHN Kal TIG aoKAoelG BAdiong.

5.1.4.1 BeATtioTOTIOINON CUCTHNATOG TITEPVAG

H oupmepipopd tou TipoBeTikol TTEANATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl
v enadn tng mrépvag otn péon daon otApENG pmopei va mpooapudleTat
He avtikatdotaon tng odprvag mrépvag. To pobetikd méAua SlatiBetal pe
3 odrjveg mrépvag.

Ba6poi okAnpotnTag ya Tig odpnveg mMIEPvag: oL odprveg Trépvag Eexw-
piCouv amdé To xpwpa Toug:  (dadavéc=palakn,  ykpl=peoaiq,
pabdpn=okinpen). H Ottobock ouviotd va Eekivate pe tnv ykpL oprjva mrép-
vag.
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1) Avoi&te ehadpwg 1o IPOOETIKG TTEAUA Kal ByAATe Tnv uTtdpxovoa odpriva
TITEPVAG,.

2) Euvbuypappiote v AMn odrva MTEPvag €TOL WOTE TO AOYOTUTIO
Ottobock va ¢aivetal owotd kat n kopudr va deixvel TtPOG Ta EUTPAG.

3) TomobetAoTe TN oprva mrépvag oto TPoBeTiké TEAUA (BA. €k. 3).

5.2 MpoatpeTtika: Tomo0<tnon appwdoug EMEVILONG

‘Eva ouvdeTikd oTolyeio (TI.X. OUVOETIKA TIAAKQ, EVWTIKO KAAUHHA, CUVOETIKO

KAAvppa, ouvOeTIKO KAAuppa adpol) Aettoupyel wg amoom®pevn olvoean

peta&V emévouong adppwdoug VAKOU Kal TIPoBETIKOU TIEALATOG.

> Amartobpeva UVAKA:  amoAmavtikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), k6Aa ertadric 636N9 1) kOMa TAaoTikol 636W17

1) Metprote Tnv amooTaon amod 10 ONueio TEPLOTPONG YoOvaTOG WG TO
eTOLUNTO AKPO TNG APpPWIoUG ETIEVOUONG Kal TIPoaBEaTe Tnv anodoTtacn
Sieioduong: ya appd PE 10 mm, yia paraké adpd PUR 30 mm. Na
dlapnplaieg mpobéoelg, mpoobote tn dMAR andotaon dieioduong, ST
anatteital Xwpog 1600 MAvw, 600 Kat KATw arnd tov dfova Tou yovatoc,.

2) Kovtlvete v emévduon appwndoug VAIKOU KAl TIPOCAPHOOTE TNV OTn €Y-
y0g Teploxn oto atéAexoq Tng TpdOeong.

3) [Mepdote v emévduon appwdoug LAIKOD TIAvw oTnv TIPdOean.

4) TomoBetAoTte TO OULVOETIKO eEApTna TIAvw OTo TEPIPANpa TEANATOG N
1o TPoBeTikO TEAUA. Avdhoya pe Tnv €kdoon, To ouvdETIKO eEdptnua
KOUMTIGVEL OTa AKpa i epappolel OTOV TIPOCAPHOYEQ TTEAUATOG,.

5) Zuvappoloynote to TPoBeTIkd TIEAHA OTnV TIPSBEON.

6) Emonpavete 10 e§wteplkd TEPlypapHa TOu OUVOETIKOU €EapTApATOC
OTNV ATOPAKPUOHEVN ETILGAVELD KOTIAG TOU adpwdoug LALKOU.

7) AToOUVOPHONOYAOTE TO TIPOBETIKO TEEAUA KAl ATIORAKPOVETE TO CUVOETL-
KO eEdptnua.

8) Kabapiote 10 cuvdeTikd eEApTnpa pe €va amoMmavtiko.

9) KoMnoTe 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U appwdouG LALKOU olpdwva pe To eEWTEPIKS TIEPIYPAHHA TIOU OXE-
diqoarte.

10) Apnriote TNV KOMNON va oteyvwoel (rep. 10 AeTta).

11) ZuvappoAoynoTe TO TIPOOETIKO TEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKNA
eEWTEPIKA OYPn. 210 TAAiol0 auTo, AAPeTe LTIOYPN OAg TN CUMTIEDN TIOU
TIPOKAAOUV OL ENAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdVOELG SuperSkin.
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6 Kabapilopog

> Emtpemopevo péco kabapiopou: ocarolvi pe ouvdétepo pH (Tr.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! Xpnowomoleite pévo tTa emTpemopeva péoa kaba-
PLOHOD, yla va antopOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 10 Tpoidv pe kabapd yAuko vepd kat oarolvil pe oudETepo
pH.

2) ZemAévete Ta uToAeippata oamouviol pe kaBapo YAUKO vepd. ZeTAévete
10 TepifAnpa méApaTog 600 ouxva XpeldleTal, yia va amopakpuvBolv
O6Aeg oL akabapoieg,.

3) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva palakd Tavi.

4) Adnote Tnv vmdhowrn vypaocia va eEaTpLoTEL 0E avolyTd XWPO.

7 Zuvtpnon

» YmoPdaMete ta mpoBeTikd eapTipata oe omTiko EAeyX0 Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag Toug petd amo TG pwTteg 30 NUEPEG XPNONG.

» Katd v taktiki e§€taan, eAéyxete oAOkAnpn Tnv mpdbeon yia Tuxov
dBopéc.

> AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtoppn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AoynAg owiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioTol ol Kavovl-
opol TNG XWpeag Touv XPHoTn, n anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelG oTo TeptBArhov kat tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeielg Tng ap-
podlag apxnig yla tig dladikaoieg eTotpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWPa Tou XPAROTN.

9 Nopkég uTtodei&eLg
‘OMot oL vouLkoi 6poL epttimTouV 0TO £kAoTOTE €OVIKS dikalo TNG XWPAG Tou
XPNotn kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataockevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIdV XpnoLpoTIolETaL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypagdo. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, ol otoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,
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9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mAnpol TIg anartioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidvTwy. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoptomoinong
oludpwva pe 1o apdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tagvoundnke
otV katmyopia . H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yia avtdv to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva e To TTapap-

wmpa VIl tng dvw odnyiac.

10 Texvika otolxeia

1 OnucaHue usgenus

1C50 Taleo

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | "Yog ta- 15+5 -
pifAnpa TéA- | Kouviod
partog [mm]

“Ygog ou- 118 | 119 [ 122 | 123

OTANATOG

[mm]

Bapog [g] 485 | 500 | 565 | 590
Me kavoviké | ‘Ygog ta- -
mepifAnua KOULVLOU
TEApatog [mm]

“Yog ov- - 127 132 154

otiparog

[mm]

Bapog [g] - 585 | 610 | 690 745 | 800 | 865
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 88 100 115 | 130 150
Babuog kwvnukotnTag 3,4

Pycckuit

UHOOPMALUMA

HbI [OKYMEHT.

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2019-08-19
» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus ciefyer BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-

» Bo n3bexaHne TpaBMUPOBAHUS M MOBPEXAEHNS M3AENNs HeoBX0aMMO
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTH.
» [poBeanTe MHCTPYKTaX Monb3oBaTtens Ha NpeaMeT npasuibHOro v 6es-
0MNacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.
» CoxpaHsifiTe JaHHbI JOKYMEHT.

190




1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

Crona 1C50 Taleo noaxoaut ans xofAb6bl B LUMPOKOM Anana3oHe CKopocTen
no pas3inyHbiM TUNaM MOBEPXHOCTU. HaCTynaHme Ha MATKY aMopTu3npyetcsa
3a cyet 60J'IbLLIOI'0, 3aMeHAeMOoro NATO4HOro KnnHa.

MpyXunHHble KapBOHOBbLIE U MONMMEPHbIE 3NEMEHTbI 06ecneynBatoT oLyTu-
MoOe nogolwiBeHHoe crubaHue npu HactynaHnMn Ha NATKY, a Takxe ecTeCTBeH-
HbI MEepeKart 1 BbICOKY 3HEeprooTaayy.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrux Mpou3BOAUTENEW,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, HE TecTu-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue
I/Iap.enme ncnonb3yerca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3anpoBaHUa HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHEeHUs

Hawwm KoMnoHeHTb GpyHKLMOHMPYIOT ONTUMANIbHO, KOTAa OHU COYeTalTcs C
NOAXOAALWMMM, BbIGPAHHBIMKU HA OCHOBE MACChl Tefla Y yPOBHS aKTUBHOCTH,
KOMMOHEHTaMu, onpeaensieMbiMu C NOMOLLbI0 Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v uMeloWwy MK COOTBETCTBYIOLLME MOAY/IbHLIE COELMHUTESb-
Hble 3N1EMEHTbI.

Q' M3penvie pekoMeH0BaHO At NALMEHTOB € 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gﬁ‘ HbIMW BO3MOXHOCTSIMU MEPEABUXKEHNS BO BHELUHEM MUPE) 1 4-M

OG‘FDQ YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU Me-
PEABVXEHNS BO BHELLHEM MUPE U1 MOBbILEHHLIMY TPEGOBAHNSMY
K NpOTe3MpOoBaHuIo).

B cnepytoweit Tabnuue npueeneHsbl 3Ha4eHWUs COOTBETCTBYIOLLEN XEeCTKOCTH
MPYXWHbI CTOMbI B 3aBUCUMOCTU OT Beca Tesia NalueHTa u ero akTMBHOCTY.

)KecTKOCTb NpPYXWHbI B 3aBUCMMOCTH OT BECa Tena U YPOBHS aKTUBHOCTHU
Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTuB-
TUBHOCTb HOCTb
Ao 51 1 2
Ot 52 o 58 2 3
Ot 59 pno 67 3 4
Ot 68 no 77 4 5
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XKecTKOCTb NPY)XXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT Beca Tela U YPOBHS aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTus-
TUBHOCTb HOCTb
OT 78 no 88 5 6
Ot 89 po 100 6 7
OT 101 po 115 7 8
Ot 116 po 130 8 9
OT 131 po 150 9 -

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

JlonycTumbie yCnoBusi NpPUMEHeHus1 n3penus

T paTypHbIN A, >H: o7 -10 °C go +45 °C

XumMukaTbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpcKasi BoAa, NMoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHada Boaa

Bnara: norpyxeHue B BOAY: Makc. 14 Ha FJ'Iy6I/IHe 3 M, OTHOCUTESIbHAA BIAXXHOCTb BO3-
fAyxa: 6e3 orpaHuyeHui

Teepable BeW,eCTBa: Mbijlb, Cly4anHblil KOHTAKT C MECKOM

Bo 136 nosp 1 no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY U3gae-
NS Noche ero KOHTaKTa € BAAXHOCTbIO/XUMUKaTaMu/TBEPAbIMU BELLLECTBAMMN
(cm. cTp. 199).

Heponyctumble y p iMs U3
Teeppable Bel,ecTBa: CUIbHO TMIPOCKOMNUYECKUE YaCTULbl (Hanpumep, Tasbk), NocTo-
SIHHbI KOHTAKT C NeCKOM

XumMukaTtbl/XKUAKOCTU: KUCSOTbI, NOCTOSHHOE NPpUMEeHeHne B XNOKNX cpeaax

XpaHeHue U TPaHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbiit guanason ot —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
o1 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpauUWnii 1 ynapos

2.4 Cpok 3aKcnayaTtauuu

MpoTte3Has cTona
Cpok cnyx6bl U3aenusi CoCTaBnsieT, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS aKTUBHOCTU
nauueHTa, ot 2 oo 3 ner.

OGonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3genve aBNSeTCA N3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KoTopas noaBepraet-
cst 06bIYHOMY U3HOCY.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npoaykta

» KombuHupyiite nsgenme Toibko C TaKUMU KOMMOHEHTaMK npoTesa, Ko-
Topble paspeluaetcs KOMGMHUPOBATL C AAHHbIM U3AeNneMm.

» llcnonb3yiTe pykoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO NPY NPOBEpPKe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYyr C APyrom.

/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS BCEACTBIE pas3pyLUeHUs HECYLLUX AeTanein

» Vcnonb3yiTe uspgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnactbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 191).

MpeBbilleHUe CPOKOB 3KCMJlyaTauuuM U NMOBTOPHOE UCMONb30OBaHUE

usaenus Apyrum nawmeHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE yTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS

nspenus

» Cnepnyet obpaluaTtb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nayatauum He NpeBbIWancs.

» [lpoayKT paspeLleH K UCMNONb30BaHWIO TONbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus
OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHUSA B pe3ysibTaTe N3MEHEHUst Unn yTpaTbl GyHKLMUN
» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs ¢ U3LENVEM.

193



» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumensaiiTe nsgenve npu M3MeHeHUM unm ytparte GyHKUMI (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcniyataumun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEZOMEHME |

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHune GyHKLMOHANLHOCTU MPU MEXaHUYeCKUX NMOBPEXAEHNSX

» [epea kaxablM UCMONL30BAHWEM CriefyeT NpoBepsTb U3Aenne Ha Ha-
SINYKE NOBPEXAEHWIA.

» He cneayer ucnonb3osatb U3AeNNe NPKU OrPaHUHEHHON GYHKLMOHAb-
HOCTH.

» B cnyyae HeoGXoaMMOCTU NMPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpu-
MEp, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOV3BOAUTENS
nnp.).

| YBEOMEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSX

MoBpexneHue w3genus BCNEACTBME MPUMEHEHWUS €ro B HEAOMyCTUMbIX

yCnoBusix

» He ucnonbsyite usgenue B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnu uspenve vcnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCIOBWSX, CrefyeTt
MPOKOHTPOSIMPOBATbL €ro Ha Hanu4ne NoBPEXAEHNUN.

» He npumensiite nsgenvie npu obHapyXeHnn BUAVMBIX AePeKTOB Uu B
COMHUTENbHbIX Cy4asX.

» B cnyyae HeobXoAMMOCTW CrepyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(Hanpumep, o4McTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEpPKa NPOVN3BOAUTENEM UK
B MacTepcKoii 1 np.).

Mpu3sHakn nameHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLUMIA NPU IKCNyaTauum
CHuxeHne amoptusauuy (Hanp., CHUXEHWE COMPOTUBNEHUS MepefsHero oT-
[ena CTombl UAKN U3MEHEHVEe XxapakTepucTuK nepekara) nmbo pacluenneHve
KapB6OHOBOW NPYXUHbI ABASIOTCS SBHbIMU NPU3HAKaMK yTpaThl GYHKLMWIA.
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4 O6bem noctaBku

Kor T80 | H Aptukyn
1 PykoBoacTtBo no nprvmeHeHuio -
1 Crona -
1 3aLunTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 KomnnekT naTo4HbIX KIMHbEB 2F50*
3 YyacTu/Kc Tytoume (He BXOAAT B 06beM NOCTaBKU)
HanmeHoBaHue Aptukyn
OGonoyka cTonbl 2C15*
CoepuHuTenbHas Kpbilika 2C19*, 2C20*
3aLwmTHbIN HOCOK (6enbiit) SL=Spectra-Sock
Konna4ok Ha BUHT 2F51*

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UK peryiupoBKa

TpaBMmbl B pesynbTate HeNpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PErysMpoBKW WK MOBpe-

XIEHWUS KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepyet obpalatb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy
N perynnpoBke.

| YBELOMNEHME |

LLinndoBaHue cTonbl AU 0GONOYKU CTOMDI
[MpexpeBpeMeHHbIVi U3HOC BCNEACTBUE NOBPEXAEHUS U3aenus
» He BbinonHsaiTe 06paboTky CTonbl MM 0605104KK CTOMbI LWAUPOBAHUEM.

5.1 C6opka

B MecTe NpoKCMManbHOrO COEAMHEHMS CTOMbI PACMONOXEH MNACTUKOBbIN

npoTekTop ajantepa. DTO NO3BOASET 3aUTUTL MECTO COEAMHEHUE OT La-

panvH Bo BpeMs C60pKM 1 NpUMEpKX NpoTesa.

» [potekTop agantepa cneayeTt yaanuTb Nepes TeM Kak nauneHT noKuHeT
MacTepcKyo/npUMEPOYHyIo.
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5.1.1 HapesaHune/cHMMaHne 060104KN CTONbI

» Bo usbexaHune wymoB B 060104Ke CTOMbl CredyeT HaTAHYTb Ha CTomMy
3aLLMTHBIN HOCOK.
» Vcnonb3yiTe MOAyNb CTOMbI TOSIbKO C 060M04KON CTOMbI.

> Ha,u,e'rb WNn CHATb 060}10‘4Ky CTOMbl, Kak onnMcaHo B pykoBoAcCTBe Mo npu-
MEHEeHMUIO.

5.1.2 OcHoBHas c6opka

UHOOPMALMA

Ucnonb3yiiTe NpoTe3Hyo CTONy TOJIbKO BMECTE C NATOYHbIM KIMHOM.

BasoBas c6opka ana TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop 6a30BOM C60pPKM
Heo6xopumble MmaTepuansi: roHvometp 662M4, npubop Ans 3amepa Bbi-
coTbl kabnyka 743S12, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbIi annapart (Ha-
np., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINofHNTE MOHTaX U BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUM CO
cnefyoLWmMMmN yKasaHusamMu:

@ | Beoicota kabnyka: apdekTuBHasA BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabny-
Ka o6yBu = TO/LLMHA NOAOLWBbLI B 06/1aCTV NepefHel 4acTu CToMbl)
+5mMm
©® | BbiBepka B carutranbHoM HanpasneHuu: TMHUS CGOpPKU coBna-
AaeT C MapKMpoBKamu a—p Ha oGonouke cronbl (CM. puc. 2)
BbiBepka B ¢ppoHTaNbHOM HanpaBneHn: AIMHUS c6opku coBna-
paet ¢ mapkupoBkamu m-l Ha o6onouke cronbl (CM. puc. 2)
© | CoeauHUTb NPUEMHYIO MU/b3Y U CTOMY NPY MOMOLLY BbIGPaHHbIX
PCY. Npwn atom cnenyet cobniopath yKasaHus pPyKOBOACTBA MO
npumerenuto PCY.
© | BbiBepka B carutranbHOM HanpasneHun:

Onpepenntb cepeaunHy KylbTenpUeMHON b3kl C MOMOLLbIO JieKa-
na 50:50. KynbTenpuemHyto runb3y pasmectuts Takum ob6pasom,
4106l NUHMS COOPKU NpoOXoauna no LEeHTpy.

CrubaHue runb3bl: UHAMBUAYaANbHAs BENIMYMHA CrMGaHus Kynb-
™ +5°

@ | YuutbiBaTh NONOXEHWS OTBEAEHWUS UMW NPUBEAEHUS.
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BasoBas c6opka pnsa tpaHcdemopanbHbix npore3os (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi pyKoBOACTBA MO NMPUMEHEHWIO KOJNIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.1.3 CraTtuueckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomenayeT koHTponuposaTb c6opKky mpoTesa ¢
nomolubio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoanmMocTut — Bbinon-
HSTb MOATOHKY.

* Tpu HeobxopumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekomeH-
fauuu no cbopke (MomynbHble npotessbl TF: 646F219*, moaynbHble npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.1.4 AvHamuuyeckas npumepka

*  [ns obecneyeHuns onTMManbHOro NpoLecca LaraHus npu cbopke cnemy-
eT OTperynmpoBatb NpoTe3 BO GpPOHTANIbLHON WM CaruTTanbHOW MIOCKOCTH
(Hanp., 3a CYET USMEHEHUS U/UNK CMELLEHNS yrna).

*  TpaHctu6uanbHbie npotesbl (TT): cneayer obpawarb BHMMaHWe Ha
busmnonornyeckoe ABUXKEHWE KOMEHA MOCNEe HaCTynaHWus Ha MATKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHoM nnockoctu. Msbe-
ratb [BWXKEHWUS KONEHHOrO MOAYNsi B MeAMasbHOM HanpasneHun. Ecnm
KOMEHHbIN MoAyNb B MEPBOW MONMOBKMHE ¢asbl ONopbl NepensuraeTcs B
MeAuanbHOM HampaBfieHWUn, TO CTOMy CrefyeT CMeCTUTb B MeAuanbHOM
HanpaBneHun. Ecnu aBnxeHve B MeananbHOM HanpasBieHUM NPOUCXOANUT
BO BTOPOW MosioBuHe ¢dasbl Onopbl, TO CMeayeT YMeHbLWUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXMK.

* Tlocne 3aBeplieHUs AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U TPEHUPOBKU XOAbObI
cnefyeT yaanuTb NpoTekTop ajantepa.

5.1.4.1 ONnTMMM3aLUA XapaKTEPUCTUK NATKKU

[MoBeneHve NpPoTE3HOW CTOMbI MPW HaCTyMaHUKM Ha MATKY U NPU KOHTaKTe C

NATKOM B cepefyHe $asbl ONopbl MOXHO HACTPOWUTL 3a CHET 3aMeHbl MATOY-

Horo knuHa. MNpoTesHas ctona noctaBnsercs ¢ 3 NATOYHbIMU KIIMHbAMMU.

YPOBHU XECTKOCTU MATOYHBIX KJIMHbLEB: MATOYHbIE KVMHbS pPasnuyaiorcs

Nno LBETOBOW MapKMpoBKe: (Npo3payHble=Markune, cepble=CpeaHen XecTko-

cTu, YepHble=xecTkune). Ottobock pekomeHpyeT HauMHaTh C CEpOro NATO4YHO-

ro KauHa.

1) Cnerka pacTsHyTb NPOTE3HYIO CTOMY W BblHYTb UMEKLIMNACSH MATOYHbIN
KJVH.

2) Pacnonoxutb Apyron NSTOYHbIA KAWH Tak, 4Tobbl Haanuck Ottobock Ha-
XOAMNACh B BEPTUKATbHOM MONOXEHUN Y HOCOK YKa3blBas BNepes,.

3) YcTaHOBWUTbL NATOYHbBIN KWMH B MOAYNb CTOMbI (CM. puc. 3).

197



5.2 Onuus: MOHTaX KOCMETUYECKOWU NeHON1acTOBOW 060/104KH

B kayectBe pasbeMHOro coeavHeHus Mexay 060no4KoW M3 BCMEHEHHOro

martepuana u CTornomn npotesa CNyXWT COeIUHUTENbHbIN 3NIEMEHT (Hamp. co-

eAvHVTeNbHas MAacTuHa Ui Nboro poaa CoefNHUTENbHbIE KPbILLKN).

> HeobGxoanmbie maTepuansl: YucTsllee CPEACTBO ANS yAANeHUs Xupa
(Hanp., nsonponunoBbit cnupT 634A58), KOHTaKTHbIN kneit 636N9 unu
CcUHTeTUYeCcKuUn knen 636W17

1) WN3meputb pacctosiHue OT UEHTpa BpalLEeHUst KoneHa A0 XKEenaemoro
OKOHYaHWsi 06NULLOBKM U3 BCMIEHEHHOro Matepuana v npubasuTb K nony-
YEHHOMY 3HAYEeHWIO BESIMYMHY yCaJKU: NPU NCMOSb30BaHUN BCMIEHEHHOTO
nonuatunexa 10 MM, Npy UCNONb30BaHWUK NOINYPETAHOBOIO MSArKOro ne-
Honnacta — 30 mM. B npotesax nocne amnytauuun Ha yposHe 6eapa (TF)
BEIMYMHY yCaaKu crepyeT npubasuTb ABaX/Abl, MOCKONbLKY ycaaka Tpeby-
eTcs Kak Haf, Tak U Nof, KOJIEHHON OCbio.

2) 3aroToBKy W3 MEHWUCTOro MaTepuana oTpesatb Ha HYXHYI0 AJIMHY U NOAo-
rHaTb B NMPOKCUMAasIbHOM 06acTut K KyNbTENPUEMHO r1b3e.

3) HataHyTb 3aroToBKy M3 BCMIEHEHHOrO MaTepuana Ha npoTes.

4) CoelMHUTENbHBIN 31EMEHT HAIOXWUTL Ha 060M0Y4KY CToMbl unu crony. B
3aBMCKMOCTY OT UCTMOSIHEHNS COEANHUTENbHBIN 3feMeHT GUKCHpyeTcst Ha
KPOMKE WIN HacaXvBaeTcsi Ha ajanTep CTombl.

5) BbINOAHUTL MOHTaX CTOMbI HA NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXXHbIN KOHTYP COEAUHUTENIHOTO 3/IEMEHTa Ha AUCTaIbHOM
CTOpPOHe cpesa 3aroToBKW U3 BCMIEHEHHOro MaTepuana.

7) [emoHTMpoOBaTb CTOMY U CHSATb COEANHUTESbHBIN NIEMEHT.

8) OuNCTUTL COEAMHUTENbHbIV 3NEMEHT NPU NMOMOLLM YUCTSLLEro CpeacTsa
ANS yAaneHus xupa.

9) HaknenTtb coeauHWUTENbHbIM 3NEMEHT HAa AUCTaNbHON CTOPOHe cpesa 3a-
rOTOBKM U3 BCMEHEHHOro MaTtepuana B COOTBETCTBUM C OBGO3HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYpPOM.

10) CkneeHHble 4acT OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTHpoBaTh cTomy M noaorHate GOpMy KOCMETUHECKON OBO0SOHKH.
Mpu aTom crnepyeT y4nTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCNEACTBUE Ha-
[eTbIX 4ynoK unn nokpbiTus SuperSkin.
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6 Ouucrtka

> [JlonycTumoe 4YucTAlLee CpeacTBo: pH-HelTpanbHoe Mbino (Hanp.,
Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo usGexaHue NOBpeXAeHUs u3penusi UCrnorb-
30BaTh TONbKO AONYCTUMblE YUCTSLLUE CPEACTBa.

Ouyunwate n3genve B YUCTON NPECHON BOAE C NOoMoLbio pH-HelTpanbHo-
ro Mmbina.

2) ,D,J'Iﬂ yAaneHna OoCTaTtkoB MblUla NMpPonoJsiocKaTtb B ‘-II/ICTOle, I'IpeCHOle BoOAe.
Mpu atom 06ono4Ky CTOMbLI NPOMNoNackveaTtb A0 Tex Mop, noka He GyayT
yAaneHbl BCe 3arpasHeHnsa.

3) Wspenue cnepyert BbITMpaTh fOCYXa C MOMOLLLIO MSTKON TKaHW.

4) D,ﬂﬂ yhaneHunsa OCTaTO4YHON BRAXHOCTU cneayet BbICYWNUTb usnenne Ha
BO3ayxe.

7 TexHuyeckoe ob6cnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHelt ncnonb3oBaHWs crefyeT NPOU3BECTU BU3yaslb-
Hyt0 1 GyHKLIMOHABbHYIO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CrnedyeT NpoOBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hann4ne NPU3HaKoB N3HoCca.

» HeobxoanMo exerogHo NpousBoAuTL NMPOBEPKY U3AENNS Ha Ha[EeXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

ymnm3au,m| AAHHOro Npoaykta BMecTte C HeCopTUpPOBaHHbIMU 6bITOBLIMU OT-
XoA4aMu paspelleHa He NnoBCeMecCTHO. yTl/IJ'II/I3aLI,VIﬂ npoayKra, Kotopas Bbl-
NoSIHAETCA He B COOTBETCTBMM C npeanncaHuamu, ,D,el)'ICTByIOU.LMMM B CTpaHe
npUMeHeHNsa, MOXeT OKa3aTb HeraTMBHoOe B/IMSHWE Ha OKpPYXallLllyto cpeay 1
300poBbE 4esioBeKa. Cnep,yeT 06paLI.I,aTb BHMUMaHME Ha yKa3aHWa COOTBeT-
CTBYHOLWWX aAMUHUCTPaTUBHbLIX OPraHoB, KacalLlnxcsa BO3Bparta, c6opa n
cnocobos ytmnns3aunn jaHHOro nNpoaykra.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoBble ykazaHus pacrnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

MponsBoguTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crlydae, €ciivu U3penue uc-
Nnonb3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HecCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yLu.ep6,
BO3HMKUJMﬁ Bcneaocrteue anHe6pe>KeH|/|ﬂ NONOXEHUAMU OaHHOINo AOKYyMeH-
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Ta, B OCOBEHHOCTU NPW HEHaa/exalleM WCMOoNb30BaHNN WA HECAHKLMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no meamuuHckon npogykuun. B cooTsetcTBMM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctaum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.

10 TexHU4YeCcKne xapaKTepUCTUKHU

1C50 Taleo

Pasmepbl [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C y3koi 060- | BeicoTa ka- 15+5 -
noukou cro- | 6ayka [mm]
nbl CucremHas 118 | 119 | 122 | 123 -

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 485 | 500 | 565 | 590 -
C Hopmanb- BbicoTa Ka- - 10+5
Hoih o6onoy- | Gnyka [Mm]
KOM cTOnbI CucremHas - 127 132 141 154

BbicoTa [Mm]

Bec [r] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 3,4

1 BREE A

25

BHEHA: 2019-08-19

> AREFERICEABIEIAETE LS BRAIZS,

> TREORSUICETZIEZTEICEDANE, BELAEVRRNES
TEHEBENDNHYET,

> EEEICE. AERORELEVIEVNTECBFANTRZEHBALT
<7ZE0N,

> AEEZREMBRICREL T EIL,
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