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1ISO 22675 - P n - m kg*)

k *) Body mass limit not to be exceeded!

L/

Stiffness Weight (kg) |Label text
1 52 ISO 22675-P3-52-kg
2 59 ISO 22675-P3-59-kg
3 68 ISO 22675-P3-68-kg
4 77 1ISO 22675-P4-77-kg
5 88 1ISO 22675-P4-88-kg
6 100 ISO 22675-P5-100-kg
7 116 ISO 22675-P5-116-kg
8 130 I1SO 22675-P6-130-kg
9 147 I1ISO 22675-P7-147-kg




Plumb line




Heel wedge position (distance to the end of the spring)

Size of the foot (cm)

Distance (mm)

23to 25 41
26 to 28 51
29 to 30 57










1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-21

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Dieses Dokument gilt fir folgende Produkte: F23 Maverick Vertical Shock
Der ProthesenfuB verflugt tber Federelemente aus Glasfaser. Die Fersen-
steifigkeit kann durch Fersenkeile erhoht werden.

Der ProthesenfuB besitzt einen Funktionsring. Der Funktionsring dampft ver-
tikale StoBbelastungen und erméglicht leichte Torsionsbewegungen.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

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

Korpergewicht (hohe Akti- | bis 59 bis 77 bis 100 bis 130
vitat) [kgl
FuBgroBe [cm] bis 26 | bis 28 | ab 29 | bis 28 | ab 29 bis 31

Gewichtsfreigabe Strukt- 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
urteil [kg]

Korpergewicht (normale bis 100 bis 130
Aktivitat) [kg]

FuBgroBe [cm] ab 29 bis 31
Gewichtsfreigabe Strukt- 2125 2150

urteil [kg]




2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat 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 Kilassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungselemente verfi-
gen.

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

Qﬁ‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter Au-

OG‘FDO Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len.

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

Federsteifigkeit in Abhangigkeit zu Korpergewicht und Aktivitdtsniveau
Korpergewicht [kg] Normal Hoch
44 bis 52 1 2
53 bis 59 2 3
60 bis 68 3 4
69 bis 77 4 5
78 bis 88 5 6
89 bis 100 6 7
101 bis 116 7 8
117 bis 130 8 9
131 bis 147 9 -

2.3 Umgebungsbedingungen

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

Zulassige Umgebungsbedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser als Tropfwasser, gelegentlicher Kontakt mit
salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnéahe)

Feststoffe: Staub
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7] h hadi

Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlor-
wasser

Feststoffe: Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopi-
sche Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer

Prothesenfufl
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitdtsgrad des
Patienten, maximal 3 Jahre.

FuBhiille, Schutzsocke, Funktionsring und O-Ringe
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit

3.1 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

>

>

vV v v v VY

Beachten Sie die Kombinationsmaglichkeiten/Kombinationsausschliisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 8).

Verwenden Sie das Produkt nicht Gber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.
Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung
zu verhindern.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit, wenn Sie
Schaden vermuten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrankt
ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur,
Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt)

Gefahr von Produktschiaden und Funktionseinschrankungen

>

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



» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrankt
ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur,
Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt)

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzuldssigen Umge-
bungsbedingungen ausgesetzt war.

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder eine Delaminierung der Feder sind Anzei-
chen von Funktionsverlust. Ungewohnliche Gerdusche konnen Anzeichen
von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang

Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke (schwarz) SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F11=1
Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumf: )
B Kennzeichen
FuBhiille mit Sandalenzehe (ohne Kappe) FTC-2A-1*
Werkzeug zum Wechsel der FuBhuelle ACC-00-10300-00
Schutzsocke (weiB) SL=Spectra-Sock

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
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Verandern von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

5.1 Aufbau

INFORMATION

Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er

schitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebe-
reich verlasst.

5.1.1 Funktionsring vorkomprimieren

Der Funktionsring muss vor der ersten Verwendung komprimiert werden,

damit er die vollstdndige Flexibilitat erreicht.

1) Den Funktionsring mit dem Vorkomprimierungskit 15 Minuten kompri-
mieren (siehe Abb. 4, siehe Abb. 5).

2) Das Vorkomprimierungskit demontieren.

5.1.2 FuBhiille aufziehen/entfernen

» Ziehen Sie die Schutzsocke lber den ProthesenfuB3, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.
» Verwenden Sie den Prothesenfu3 immer mit FuBhille.

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

5.1.3 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhhenmessgerat 743512,
50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PROS.A. Assembly 743A200)
Die Prothesenkomponenten geméaB der folgenden Angaben im Aufbaugerat montieren
und ausrichten:

(1) Dorsalflexion/Plantarflexion: Den ProthesenfuB auf die Absatzhéhe des
Schuhs einstellen. (Der ProthesenfuB ist fir Schuhe mit 10 mm Absatzhohe
ausgelegt.)
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Ablauf des Grundaufbaus

ne einstellen.

Adduktion/Abduktion: Den Winkel des Prothesenschafts in der Frontalebe-

einstellen.

Flexion/Extension: Den Winkel des Prothesenschafts in der Sagittalebene

thesenfuB3 verlauft (siehe Abb. 2).

Lineares Verschieben des Prothesenschafts: Den Prothesenschaft so ver-
schieben, dass die Lotlinie entlang der vorderen Kante des Adapters am Pro-

Grundaufbau TF

» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks

beachten.
5.1.4 Statischer Aufbau
* Ottobock empfiehlt den

Aufbau

der Prothese mit Hilfe des

L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.

5.1.5 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.

¢ TT-Versorgungen: Bei der Lastilbbernahme 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 Standphasenhélfte nach medial, dann
den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung
nach medial in der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation

des ProthesenfuBes reduzieren.

* Entfernen Sie den Schutz aus Kunststoff nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehlibungen vom Justierkern.

Ferse zu weich

Symptome

Lost 5glichkeiten

9

e Zu schneller vollflachiger Bodenkon-
takt

* VorfuB fihlt sich zu steif an

« Knie geht in Hyperextension

* Prothesenschaft relativ zum FuB nach
vorne schieben
* Fersenkeil verwenden

Ferse zu hart

Symptome

Lost 5glichk

« Schnelle Knieflexion, geringe Stabilitat

« Ubergang von Fersenauftritt zu Zehen-
abstoB zu schnell

* Geringe gefiihlte Energieriickgabe

* Prothesenschaft relativ zum FuB nach
hinten schieben

» Steifigkeit der Ferse verringern (Fer-
senkeil verschieben oder entnehmen)

12



ProthesenfuBl zu steif
Symptome Lost oglichl

* Geringe Abrollbewegung des Prothe- |+ ProthesenfuB in geringerer Steifigkeit
senfuBes bei niedriger Gehgeschwin- auswahlen
digkeit (langer vollflachiger Bodenkon-
takt)

Prothesenfu3 zu weich

Symptome Lost oglichl

¢ Klickendes Geréusch zu Beginn des |+ ProthesenfuB in hoherer Steifigkeit
Auftretens. auswahlen

* Sehr starkes Verformen des VorfuBes
bei hoher Aktivitat

5.1.5.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-
takt wahrend der mittleren Standphase kann durch Platzieren eines Fersen-
keils angepasst werden. Der Fersenkeil wird probeweise mit Klebeband be-
festigt. Fur die definitive Montage, wird er mit dem ProthesenfuB verklebt.

Anprobe

1) Das Klebeband auf der Unterseite des Fersenkeils verwenden.

2) Den Fersenkeil an der empfohlenen Position auf der Basisfeder platzie-
ren (siehe Abb. 3).

3) Die gewlinschte Steifigkeit durch Versetzen des Fersenkeils einstellen
(anterior=hérter, posterior=weicher).

Definitive Montage

1) Das Klebeband vom Fersenkeil entfernen. Dazu kann ein Lappen mit
Aceton verwendet werden.

2) Die Kontaktflache auf dem ProthesenfuB mit Schleifpapier etwas aufrau-
en. Den Schleifstaub entfernen.

3) Den Fersenkeil mit Cyanacrylatkleber auf den ProthesenfuB kleben.

5.1.5.2 Steifigkeit des Funktionsrings priifen

Die Steifigkeit des Funktionsrings beeinflusst den Komfort beim Gehen. Die
Steifigkeit ist auf dem Funktionsring angegeben (je gréBer die Zahl, desto
hoher die Steifigkeit).

Funktionsring beim Gehen Ursache Behebung
Der Patient federt weich ein. Der Funkti- | Funktionsring hat -
onsring wird nicht bis zum Anschlag kom- | passende Steifig-
primiert. keit
Funktionsring zu
weich
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Funktionsring beim Gehen Ursache Behebung

Der Patient federt bis zum Anschlag ein. Harteren Funktions-
Der Funktionsring wird vollstandig kom- ring einbauen
primiert. (siehe Seite 14)
Der Patient federt nicht ein. Der Funkti- Funktionsring zu Weicheren Funkti-
onsring wird nicht komprimiert. hart onsring einbauen
(siehe Seite 14)
Méglich: Fersen- Harteren Fersenkeil
keil zu weich einbauen (siehe
Seite 13)

6 Reinigung

> Z2ulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

1) HINWEIS! Verwenden Sie nur die zuldassigen Reinigungsmittel, um
Produktschidden zu vermeiden.

Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

2) Wenn vorhanden: Konturen zum Wasserablauf mit einem Zahnstocher
von Schmutz befreien und ausspiilen.

3) Die Seifenreste mit klarem StiBwasser abspllen. Dabei die FuBhille so
oft ausspiilen, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) 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.

» Das Produkt alle 6 Monate auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei Be-
darf (z. B. bei hochaktiven oder schwereren Benutzern) zusatzliche In-
spektionstermine vereinbaren.

» Waihrend jeder Kontrolle den Zustand des Funktionsrings Uberpriifen.

Wenn der Benutzer den Funktionsring beim Gehen haufig bis zum An-
schlag komprimiert oder der Funktionsring sichtbare Schaden aufweist:
Den Funktionsring austauschen (siehe Seite 14).

7.1 Funktionsring austauschen

Zum Austauschen des Funktionsrings wird der Adapter mit Justierkern vom
Basiskorper demontiert. Zusammen mit dem Funktionsring werden auch die
O-Ringe am Adapter und der Halteschraube gewechselt.
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> Benoétigte Materialien: Vorkomprimierungskit, Drehmomentschliissel
(z. B. 710D20), Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58),
Loctite 243 oder Loctite 246

1) Die FuBhille entfernen und den ProthesenfuB von der Prothese demon-
tieren.

2) Einen Innensechskantschlissel (6 mm) in das Loch im Justierkern ste-
cken und die Halteschraube im distalen Ende des Basiskorpers heraus-
schrauben (siehe Abb. 6).

3) Den Adapter mit Justierkern nach oben aus dem Basiskorper ziehen
(siehe Abb. 7).

4) Den Funktionsring entfernen.

5) Wenn die O-Ringe verschlissen sind: Die O-Ringe vom Adapter ent-
fernen (siehe Abb. 8).

6) Wenn der O-Ring verschlissen ist: Den O-Ring von der Halteschrau-
be entfernen (siehe Abb. 8).

7) Die Halteschraube und den Adapter inklusive Gewinde mit einem entfet-
tenden Reiniger reinigen (siehe Abb. 8).

8) Neue O-Ringe auf den Adapter stecken und Silikonfett auftragen. Dabei
darauf achten, dass kein Silikonfett in das Gewinde gelangt (siehe
Abb. 8).

9) Einen neuen O-Ring auf die Halteschraube stecken (siehe Abb. 8).

10) Loctite auf das Gewinde der Halteschraube auftragen.

11) Den neuen Funktionsring auf den Adapter des ProthesenfuBes stecken.
Die Struktur des Funktionsrings erlaubt die Montage nur in korrekter
Ausrichtung.

12) Den Adapter des ProthesenfuBes in den Basiskorper stecken und mit
der Halteschraube befestigen (Anzugsmoment: 15 Nm). Dazu den Dreh-
momentschliissel durch das Loch im Justierkern stecken.

13) Den neuen Funktionsring vorkomprimieren (siehe Seite 11).

14) Den ProthesenfuB wieder an der Prothese montieren und die FuBhille
aufziehen.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hoérde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.
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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 Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

10 Technische Daten

F23 Maverick VS

GroBen [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Absatzhohe [mm] 10

Systemhohe [mm] 181 189 202
Einbauhohe [mm] 209 217 230
Durchschnittliches Gewicht mit 920 1072 1166
FuBhiille [g]

Max. Kérpergewicht [kg] 147

Mobilitatsgrad 3,4

1 Product description English

Date of last update: 2022-03-21

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.
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1.1 Construction and Function

This document applies to the following products: F23 Maverick Vertical
Shock

The prosthetic foot has fibreglass spring elements. The heel stiffness can be
increased with heel wedges.

The prosthetic foot has a functional ring. The functional ring absorbs vertical
impact loads and enables slight torsional movements.

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.

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

Body weight (high activity) | up to up to 77 up to 100 up to 130

[kgl 59

Foot size [cm] upto | upto | from upto [ from up to 31
26 28 29 28 29

Structural component =75 2100 | 2125 | 2125 | 2150 2150

weight limit [kg]

Body weight (normal up to 100 up to 130

activity) [kg]

Foot size [cm] from 29 up to 31

Structural component 2125 =150

weight limit [kg]

2 Intended use

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

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate compo-

nents based upon weight and mobility grades identifiable by our MOBIS

classification information and which have appropriate modular connectors.
Q' The product is recommended for mobility grade 3 (unrestricted

Qm‘ outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walk-

OG‘WDQ er with particularly high demands).
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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 High
44 to 52 1 2
53 to 59 2 3
60 to 68 3 4
69 to 77 4 5
78 to 88 5 6
89 to 100 6 7
101 to 116 7 8
117 to 130 8 9
131 to 147 9 -

2.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions
Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%), non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air
(e.g. near the ocean)

Solids: dust

Prohibited envir tal conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand, highly hygroscopic
particles (e.g. talcum)

2.4 Lifetime

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

Footshell, protective sock, functional ring and O-rings
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.
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3 Safety

3.1 General safety instructions

/A CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

>

>

Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-
tions for use of the products.

Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 17).

To avoid the risk of injury and product damage, do not use the product
beyond the tested lifetime.

To avoid the risk of injury and product damage, only use the product for
a single patient.

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

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

Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable
measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manu-
facturer or a specialist workshop).

Risk of product damage and limited functionality

>
>

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.
Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable
measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manu-
facturer or a specialist workshop).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.
Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition.
Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection
by the manufacturer or a specialist workshop).
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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 spring are indications of loss of
functionality. Unusual noises can indicate a loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity | D tion Reference number

1 Instructions for use -

1 Prosthetic foot -

1 Protective sock (black) SL=Spectra-Sock-7

1 Heel wedge set 2F11=1

Additional accessories/spare parts (not included in the pe of delivery)

Desi tion Reference number
Footshell with sandal toe (without cap) FTC-2A-1*
Tool to change the footshell ACC-00-10300-00
Protective sock (white) SL=Spectra-Sock

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

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

5.1 Alignment

INFORMATION

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the con-

necting section from scratches during the alignment and fitting of the pros-

thesis.

» Remove the protector before the patient leaves the workshop/fitting
area.
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5.1.1 Pre-compressing the functional ring

In order to achieve its full flexibility, the functional ring has to be compressed

before the first use.

1) Using the pre-compression kit, compress the functional ring for
15 minutes (see fig. 4, see fig. 5).

2) Disassemble the pre-compression Kkit.

5.1.2 Applying/removing the footshell

» 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.

5.1.3 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring device,
743A80 50:50 gauge, alignment tool (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:

(1] Dorsiflexion/plantar flexion: Adjust the prosthetic foot to the heel height of
the shoe. (The prosthetic foot is designed for shoes with a heel height of

10 mm.)

©® | Adduction/abduction: Adjust the angle of the prosthetic socket in the front-
al plane.

0 Flexion/extension: Adjust the angle of the prosthetic socket in the sagittal
plane.

(4] Linear shifting of the prosthetic socket: Shift the prosthetic socket so that
the plumb line runs along the front edge of the adapter on the prosthetic foot
(see fig. 2).

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

* Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.
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5.1.5 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 plastic protector from the pyramid after completing the
dynamic fitting and the walking exercises.

Heel too soft

Symptoms Possible solutions
Foot makes full ground contact too |+ Shift prosthetic socket forward relative
quickly to the foot
Forefoot feels too stiff e Use a heel wedge

Knee goes into hyperextension

Heel too hard

Symptoms Possible solutions
* Fast knee flexion, low stability « Shift prosthetic socket back relative to
* Transition from heel strike to toe-off too the foot

fast * Reduce the heel stiffness (shift or
* Energy return feels low remove heel wedge)

Prosthetic foot too stiff

Symptoms Possible solutions

Minimal rollover movement of the pros- | « Select prosthetic foot in lower stiffness
thetic foot at low walking speed (long
full ground contact)

Prosthetic foot too soft

Symptoms Possible solutions

Clicking noise at the start of ground |+ Select prosthetic foot in higher stiff-
contact. ness

Very pronounced deformation of the
forefoot at high activity levels

5.1.5.1 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 with the placement of a heel wedge.
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The heel wedge is attached with adhesive tape for testing. For definitive
assembly, it is glued to the prosthetic foot.

Fitting

1) Use the adhesive tape on the underside of the heel wedge.
2) Place the heel wedge on the base spring in the recommended position

(see fig. 3).

3) Set the desired stiffness by shifting the heel wedge (anterior = harder,

posterior = softer).

Definitive assembly

1) Remove the adhesive tape from the heel wedge. This can be done using

a cloth with acetone.

2) Roughen the contact surface on the prosthetic foot slightly using sand-
paper. Remove the dust after sanding.
3) Gilue the heel wedge to the prosthetic foot with cyanoacrylate adhesive.

5.1.5.2 Checking the stiffness of the functional ring
The stiffness of the functional ring influences the level of comfort while walk-
ing. The stiffness is specified on the functional ring (the higher the number,

the greater the stiffness).

Functional ring while walking

Cause

Correction/solu-
tion

Soft damping for the user. The functional
ring is not compressed to the stop.

The functional ring
has the appropriate
stiffness

User hits the stop during damping. The
functional ring is fully compressed.

Functional ring too
soft

Install a harder
functional ring (see
page 24)

No damping for the user. The functional
ring is not compressed.

Functional ring too
hard

Install a softer func-
tional ring (see

page 24)
Possible: Heel Install a harder heel
wedge too soft wedge (see

page 22)

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.
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If present: Remove dirt from water drainage contours using a toothpick
and rinse.

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

Dry the product with a soft cloth.

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.
Inspect the product for visible damage every six months. Make additional
inspection appointments as needed (e.g.for highly active or heavy
users).

Check the condition of the functional ring as part of each inspection. If
the user frequently compresses the functional ring to the stop while
walking, or if the functional ring exhibits visible damage, replace the
functional ring (see page 24).

7.1 Replacing the functional ring

To replace the functional ring, the adapter with pyramid is removed from the
base body. The O-rings on the adapter and the mounting screw are also
replaced together with the functional ring.

Required materials: Pre-compression  kit, torque  wrench
(e.g. 710D20), degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), Loc-
tite 243 or Loctite 246

Remove the footshell and the prosthetic foot from the prosthesis.

Insert an Allen key (6 mm) into the hole in the pyramid and unscrew the
mounting screw in the distal end of the base body (see fig. 6).

Pull the adapter with pyramid up and out of the base body (see fig. 7).
Remove the functional ring.

If the O-rings are worn: Remove the O-rings from the adapter (see
fig. 8).

If the O-ring is worn: Remove the O-ring from the mounting screw (see
fig. 8).

Clean the mounting screw and adapter including thread with degreasing
cleaner (see fig. 8).

Slide new O-rings onto the adapter and apply silicone grease. Make
sure that no silicone grease gets into the threads (see fig. 8).

Slide a new O-ring onto the mounting screw (see fig. 8).



10) Apply Loctite to the thread of the mounting screw.

11) Slide the new functional ring onto the adapter of the prosthetic foot. The
structure of the functional ring only permits installation with the correct
alignment.

12) Insert the adapter of the prosthetic foot into the base body and attach it
with the mounting screw (tightening torque: 15 Nm). To do so, insert the
torque wrench through the hole in the pyramid.

13) Pre-compress the new functional ring (see page 21).

14) Reinstall the prosthetic foot on the prosthesis and pull on the footshell.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

F23 Maverick VS
Sizes [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Heel height [mm] 10
System height [mm] 181 189 202
Build height [mm] 209 217 230
Average weight with footshell [g] 920 1072 1166
Max. body weight [kg] 147
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F23 Maverick VS

Sizes [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Mobility grade 3,4
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-21

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Ce document s'applique aux produits suivants : F23 Maverick Vertical
Shock

Le pied prothétique comprend des Spring Elements en fibres de verre. La ri-
gidité du talon peut étre augmentée avec des cales de talon.

Le pied prothétique est doté d'une bague fonctionnelle. La bague fonction-
nelle amortit les contraintes verticales dues aux chocs et permet de légers
mouvements de torsion.

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.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock
Le pied prothétique produit des couples élevés dans la zone de la cheville.
Utilisez des piéces structurelles avec des poids autorisés élevés :

Poids de l'utilisateur (acti- | Jusqu- Jusqu'a 77 Jusqu'a 100 Jusqu'a
vité élevée) [kg] 'a 59 130
Taille de pied [cm] Jusqu- | Jusqu- | A par- | Jusqu- | A par- | Jusqu'a 31
'a26 | 'a28 | tirde | 'a28 | tirde
29 29
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Poids autorisé piéce ‘ 275 | 2100 | 2125 H 2125 | 2150 ‘ 2150 |
structurelle [kg]

Poids de l'utilisateur (acti- Jusqu’a 100 Jusqu'a
vité normale) [kg] 130
Taille de pied [cm] A partir de 29 | Jusqu'a 31
Poids autorisé piece 2125 2150
structurelle [kg]

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique 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.

<]' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-

O and cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur

%’& illimité en extérieur avec des exigences particulierement 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] Normale Elevée
44 a 52 1 2
53 a 59
60 a 68
69 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 116
117 a 130
131 a 147

O|lOo|N[(O|O|~|W

O|lo|N[o(foO|~|W|IN
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2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce, contact occasionnel
avec de |'air chargé en sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse,
eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable,
particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.)

2.4 Durée de vie

Pied prothétique

La durée de vie du produit est de 3 ans maximum en fonction du niveau
d’activité du patient.

Enveloppe de pied, chaussette de protection, chambre de
compression et joints toriques

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

3 Sécurité

3.1 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 27).

» N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour prévenir
tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout risque
de blessure et toute détérioration du produit.
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Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage méca-
nique.

En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état de
fonctionner.

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Avis

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

>

>

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

N'utilisez pas le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prenez les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autorisées.

En cas d'exposition a des conditions ambiantes non autorisées, vérifier
que le produit n'a subi aucun dommage.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prendre les mesures nécessaires (p.ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

Une réduction de I'amortissement (p. ex. résistance de |'avant-pied réduite
ou modification du comportement de déroulement) ou une délamination de
la lame sont des signes vous alertant d'une perte de fonctionnalité. Des
bruits inhabituels peuvent indiquer une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection (noire) SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de cales de talon 2F11=1
Autres accessoires/piéces de rechange (non fournis)
Désignation Référence
Enveloppe de pied avec orteil pour sandale (sans FTC-2A-1*

plaque d'attache)
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Autres ires/pié de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Outil pour changer d'enveloppe de pied ACC-00-10300-00
Chaussette de protection (blanche) SL=Spectra-Sock

5 Mise en service du produit

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.

aws |

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

5.1 Alignement

INFORMATION

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-
tége la zone du raccord contre les rayures pendant |'alignement et
I'essayage de la prothése.

» Enlevez la protection avant que le patient ne quitte I'atelier/la zone
d’essayage.

5.1.1 Précompression de la chambre de compression
La chambre de compression doit étre comprimée avant sa premiere utilisa-
tion afin d’atteindre une flexibilité intégrale.

1) Avec le kit de précompression, comprimez la chambre de compression
pendant 15 minutes (voir ill. 4, voir ill. 5).
2) Démontez le kit de précompression.

5.1.2 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.
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» Posez ou retirez I'enveloppe de pied comme décrit dans les instructions
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

5.1.3 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroul t de I’alig t de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)

Procéder a |'orientation et au montage des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

(1) Dorsiflexion/flexion plantaire : régler le pied prothétique en fonction de la
hauteur du talon de la chaussure. (Le pied prothétique est congu pour des
chaussures avec une hauteur de talon de 10 mm.)

Adduction/abduction : régler I'angle de I'emboiture sur le plan frontal.

Flexion/extension : régler I'angle de I'emboiture sur le plan sagittal.

Translation linéaire de ’emboiture : décaler I'emboiture de sorte que la
ligne verticale passe le long du bord antérieur de I'adaptateur sur le pied pro-
thétique (voir ill. 2).

Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de

I"articulation de genou prothétique.

5.1.4 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.

5.1.5 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.

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 deuxieme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

Retirez la protection en plastique de la pyramide une fois |'essayage dy-
namique terminé et apreés les exercices d'entrainement a la marche.
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Talon trop souple

Symptomes

Solutions possibles

» Contact au sol complet trop rapide
* Avant-pied ressenti comme trop rigide
* Hyperextension du genou

* Décaler I'emboiture vers l'avant par
rapport au pied
« Utiliser une cale de talon

Talon trop rigide

Symptomes

Solutions possibles

¢ Flexion du genou rapide, stabilité ré-
duite

« Transition trop rapide entre la pose du
talon et le décollement des orteils

* Restitution d'énergie ressentie comme
faible

* Décaler I'emboiture vers I'arriere par
rapport au pied

* Réduire la rigidité du talon (décaler ou
retirer la cale de talon)

Pied prothétique trop rigide

Symptomes

Solutions possibles

¢ Mouvement de déroulement faible du
pied prothétique a une vitesse de
marche faible (contact au sol complet
prolongé)

» Sélectionner un pied prothétique avec
une rigidité plus faible

Pied prothétique trop souple

Symptomes

Solutions possibles

* Clic audible au début de la pose.
* Déformation importante de I'avant-pied
en cas d'activité intense

» Sélectionner un pied prothétique avec
une rigidité plus importante

5.1.5.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact
du talon au cours de la phase d'appui intermédiaire peut étre ajusté. Pour
cela, installer une cale de talon. La cale de talon est fixée avec une bande
adhésive pour I'essayage. Pour le montage définitif, elle est collée au pied

prothétique.
Essayage

1) Utiliser la bande adhésive sous la cale de talon.
2) Placer la cale de talon sur la position recommandée, sur la lame de base

(voir ill. 3).
3)

Régler la rigidité souhaitée en déplacant la cale de talon (co6té

antérieur=plus rigide, coté postérieur=plus souple).
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Montage définitif

1) Retirer la bande adhésive de la cale de talon. Pour cela, I'usage d'un
chiffon et d'acétone est possible.

2) Avec du papier de verre, rendre la surface de contact du pied prothé-
tique légérement rugueuse. Retirer la poussiére de pongage.

3) Avec de la colle cyanoacrylate, coller la cale de talon sur le pied prothé-
tique.

5.1.5.2 Controle de la rigidité de la chambre de compression

La rigidité de la bague fonctionnelle influence le confort ressenti lors de la
marche. La rigidité figure sur la bague fonctionnelle (plus le chiffre est im-
portant, plus la rigidité est élevée).

Chambre de compression lors de la Cause Solution
marche
Le patient est amortit en douceur. La La chambre de -
chambre de compression n'est pas com- | compression pré-
primée jusqu'a la butée. sente une rigidité

appropriée

Le patient est amorti jusqu’a la butée. La | Chambre de com- Montez une
chambre de compression est entierement | pression trop chambre de com-
comprimée. souple pression plus rigide

(consulter la

page 34)
Le patient n'est pas amorti. La chambre Chambre de com- Montez une
de compression n'est pas comprimée. pression trop dure | chambre de com-

pression plus
souple (consulter la
page 34)

Probléme pos-
sible : cale de talon
trop souple

Montez une cale de
talon plus dure
(consulter la

page 32)

6 Nettoyage

> Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 4563H10)

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

2) Le cas échéant: avec un cure-dent, éliminer les salissures des
contours d'évacuation de I'eau et les rincer.

3) Rincer les restes de savon a I'eau douce. Nettoyer alors |'enveloppe de
pied jusqu’a ce que toutes les salissures soient éliminées.
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4)
5)

Sécher le produit avec un chiffon doux.
Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

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

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

Examiner le produit tous les 6 mois pour vérifier I'absence de dommages
visibles. Si nécessaire (notamment en cas d'utilisateurs trés actifs ou
dont le poids est élevé), prendre des rendez-vous de révision supplé-
mentaires.

A chaque contréle, vérifiez I'état de la chambre de compression. Si
I"utilisateur comprime souvent la chambre de compression jusqu'au tam-
pon de butée pendant la marche ou que la chambre de compression
présente des dommages visibles : remplacez la chambre de compres-
sion (consulter la page 34).

7.1 Remplacement de la chambre de compression

Démontez I'adaptateur et sa pyramide du corps de base pour remplacer la
chambre de compression. Les joints toriques sur |'adaptateur et la vis de
fixation sont aussi remplacés avec la chambre de compression.

>
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Matériel et matériaux nécessaires : kit de précompression, clé dyna-
momeétrique (par ex. 710D20), dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle
634A58), Loctite 243 ou Loctite 246

Retirez I'enveloppe de pied et démontez le pied prothétique de la pro-
thése.

Insérez une clé a six pans creux (6 mm) dans la pyramide a travers le ,
puis dévissez et retirez la vis de fixation a I'extrémité distale du corps de
base (voir ill. 6).

Tirez I'adaptateur et la pyramide vers le haut hors du corps de base (voir
ill. 7).

Retirez la chambre de compression.

En cas d’usure des joints toriques: retirez les joints toriques de
I"adaptateur (voir ill. 8).

En cas d’usure du joint torique : retirez le joint torique de la vis de fixa-
tion (voir ill. 8).

Nettoyez la vis de fixation et I'adaptateur ainsi que le filet a I'aide d'un
dégraissant (voir ill. 8).



8) Emboitez de nouveaux joints toriques sur |'adaptateur et appliquez de la
graisse de silicone. Veillez a ne pas appliquer de graisse de silicone
dans le filet (voir ill. 8).

9) Emboitez un nouveau joint torique sur la vis de fixation (voir ill. 8).

10) Appliquez de la Loctite sur le filet de la vis de fixation.

11) Emboitez la nouvelle chambre de compression sur I'adaptateur du pied
prothétique. La structure de la chambre de compression ne permet un
montage que dans le sens correct.

12) Emboitez I'adaptateur du pied prothétique dans le corps de base et
fixez-le au moyen de la vis de fixation (couple : 15 Nm). Pour ce faire, in-
sérez la clé dynamométrique dans la pyramide a travers le trou.

13) Précomprimez la nouvelle chambre de compression (consulter la
page 30).

14) Assemblez de nouveau le pied prothétique avec la prothése et posez
I"enveloppe de pied.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

F23 Maverick VS

Tailles [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hauteur de talon [mm] 10

Hauteur du systéme [mm] 181 189 202
Hauteur de montage [mm] 209 217 230
Poids moyen avec enveloppe de 920 1072 1166
pied [g]

Poids max. du patient [kg] 147

Niveau de mobilité 3,4
1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-21

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il presente documento € valido per i seguenti prodotti: F23 Maverick Vertical
Shock

Il piede protesico & dotato di una molla in fibra di vetro. E possibile aumenta-
re la rigidita del tallone tramite appositi cunei.

Il piede protesico & dotato di un anello funzionale. L'anello funzionale assor-
be gli urti verticali e consente leggeri movimenti torsionali.

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.
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Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock

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

Peso corporeo max. (atti- fino a finoa 77 fino a 100 fino a 130
vita alta) [kg] 59
Misura piede [cm] finoa | finoa | apar- | finoa | apar- | finoa31

26 28 tire da 28 tire da

29 29

Peso omologato compo- 275 2100 | =125 | 2125 | 2150 2150
nente strutturale [kg]
Peso corporeo (attivita fino a 100 fino a 130
normale) [kg]
Misura piede [cm] a partire da 29 | finoa 31
Peso omologato compo- 2125 2150

nente strutturale [kg]

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

I 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.

Q' Il prodotto e consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con

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

OGWDQ 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.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Normale Alto
da 44 a 52 1 2
da 53 a 59 2 3
da 60 a 68 3 4
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Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Normale Alto

da 69 a 77 4 5

da 78 a 88 5 6

da 89 a 100 6 7
da 101 a 116 7 8
da 117 a 130 8 9
da 131 a 147 9 -

2.3 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali consentite

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

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %), senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con
aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite

S ze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata,
acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle mol-
to igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Vita utile

Piede protesico
La vita utile del prodotto & di massimo 3 anni, a seconda del grado di attivita
del paziente.

Rivestimento cosmetico, calza protettiva, anello funzionale e O-ring
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza

3.1 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
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Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per |'uso dei prodotti.

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 37).

Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il
pericolo di lesioni e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni
e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni mecca-
nici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il funziona-
mento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da
parte del fabbricante o di un'officina specializzata)

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>

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

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da
parte del fabbricante o di un'officina specializzata)

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare che non sia danneggiato.

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

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 sono in-
dizi di perdita di funzionalita. Rumori insoliti possono essere segno di perdi-
ta di funzionalita.
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4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico -

1 Calza protettiva (nera) SL=Spectra-Sock-7

1 Set cunei per il tallone 2F11=1

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico per sandali (senza cap- FTC-2A-1*
puccio)
Utensile per sostituire il rivestimento cosmetico ACC-00-10300-00
Calza protettiva (bianca) SL=Spectra-Sock

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.

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

5.1 Allineamento

Una protezione di plastica e collocata sulla piramide di registrazione del

prodotto. Protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco

durante |'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci I'officina/la zona di
prova.
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5.1.1 Precompressione dell'anello funzionale

Prima del primo utilizzo I'anello funzionale deve essere compresso, affinché

raggiunga la flessibilita completa.

1) Comprimere |'anello funzionale con il kit di precompressione per 15 mi-
nuti (v. fig. 4, v. fig. 5).

2) Smontare il kit di precompressione.

5.1.2 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

» 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.

5.1.3 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del
tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e |'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-
neamento come di seguito riportato:

(1] Flessione dorsale/pl re: regolare il piede protesico all'altezza del tacco
della scarpa. (il piede protesico & concepito per scarpe con un'altezza del
tacco di 10 mm).
©® | Adduzione/Abduzione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul pia-
no frontale.

Flessione/Estensione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul piano
sagittale.

@ | Spostamento lineare dell'invasatura protesica: spostare |'invasatura in
modo tale che la linea di piombo corra lungo il bordo anteriore dell'adattatore
sul piede protesico (v. fig. 2).

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

5.1.4 Allineamento statico
* Ottobock consiglia di controllare |'allineamento della protesi con I'ausilio
dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.
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5.1.5 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 di plastica dalla piramide di registrazione al ter-
mine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

Tallone troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni

Il piede & completamente a contatto | + Spingere in avanti |'invasatura protesi-
con il suolo troppo velocemente ca rispetto al piede

Sensazione di eccessiva rigidita | ¢ Utilizzare un cuneo per il tallone
dell'avampiede

Il ginocchio passa in iperestensione

Tallone troppo duro

Sintomi Possibili soluzioni

Rapida flessione del ginocchio, minore | « Spingere indietro |'invasatura rispetto
stabilita al piede

Passaggio troppo rapido da appoggio | * Ridurre la rigidita del tallone (spostare
del tallone a distacco delle dita o rimuovere il cuneo del tallone)
Sensazione di basso ritorno d'energia

Piede protesico troppo rigido

Sintomi Possibili soluzioni

Movimento di rollover ridotto del piede | * Scegliere un piede protesico con una
protesico a velocita di deambulazione minore rigidita

bassa (il piede & completamente a con-
tatto con il suolo pil a lungo)

Piede protesico troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni

Rumore di scatto quando il piede viene | * Scegliere un piede protesico con una
appoggiato inizialmente al suolo. maggiore rigidita

Forte deformazione dell'avampiede in
caso di attivita elevata
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5.1.5.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante |'appog-
gio e il contatto del tallone al suolo nella fase statica intermedia utilizzando
un cuneo per il tallone. Il cuneo per il piede viene fissato provvisoriamente
con nastro adesivo. Per il montaggio definitivo viene incollato al piede prote-

sico.

Prova

1) Applicare il nastro adesivo sul lato inferiore del cuneo per il tallone.
2) Collocare il cuneo per il tallone sulla molla di base nella posizione consi-

gliata (v. fig. 3).

3) Regolare la rigidita desiderata spostando il cuneo per il tallone
(anteriore=piu duro, posteriore=pil morbido).

Montaggio definitivo

1) Rimuovere il nastro adesivo dal cuneo per il tallone. A tale scopo utilizza-

re un panno inumidito con acetone.

2) Irruvidire leggermente con carta smeriglio la superficie di contatto sul
piede protesico. Rimuovere la polvere di smeriglio.
3) Incollare il cuneo per il tallone sul piede protesico con adesivo cianoacri-

lato.

5.1.5.2 Controllo della rigidita dell'anello funzionale
La rigidita dell'anello funzionale influisce sul comfort durante la deambula-
zione. La rigidita e indicata sull'anello funzionale (piu ¢ alto il numero, mag-

giore sara la rigidita).

Anello funzionale nella deambulazio-
ne

Causa

Rimedio

Il paziente percepisce un ammortizzamen-
to lieve. L'anello funzionale non viene
compresso fino alla battuta.

L'anello funzionale
ha la giusta rigidita

Il paziente percepisce |'ammortizzamento
fino alla battuta. L'anello funzionale viene
compresso completamente.

Anello funzionale
troppo morbido

Montare un anello
funzionale piu duro
(v. pagina 44)

Il paziente non percepisce alcun ammor-
tizzamento. L'anello funzionale non viene
compresso.

Anello funzionale
troppo duro

Montare un anello
funzionale piu mor-
bido (v. pagina 44)

Possibile: cuneo
per il tallone troppo
morbido

Montare un cuneo
per il tallone piu du-
ro (v. pagina 43)
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6 Pulizia

>

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.

Se presente: rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'ac-
qua con uno stuzzicadenti e sciacquare.

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 residua 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.

Controllare che il prodotto non presenti danni visibili ogni 6 mesi. Con-
cordare ulteriori appuntamenti d'ispezione se necessario (ad es. nel ca-
so di utilizzatori molto attivi o con peso elevato).

Durante ciascun controllo verificare lo stato dell'anello funzionale. Se
I'utilizzatore camminando comprime spesso I'anello funzionale fino alla
battuta o se I'anello funzionale presenta danni visibili: sostituire I'anello
funzionale (v. pagina 44).

7.1 Sostituzione dell'anello funzionale

Per sostituire I'anello funzionale & necessario smontare |'adattatore con pira-
mide di registrazione dal corpo base. Assieme all'anello funzionale vengono
sostituiti anche gli O-ring sull'adattatore e la vite di fissaggio.

>
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Materiali necessari: kit di precompressione, chiave dinamometrica
(p. es. 710D20), detergente sgrassante (p.es. alcol isopropilico
634A58), Loctite 243 o Loctite 246

Rimuovere il rivestimento cosmetico e smontare il piede protesico dalla
protesi.

Inserire una chiave a brugola (6 mm) nel foro della piramide di registra-
zione e svitare la vite di fissaggio all'estremita distale del corpo base (v.
fig. 6).



3) Estrarre |'adattatore con piramide di registrazione verso |'alto dal corpo
base (v. fig. 7).

4) Rimuovere I'anello funzionale.

5) Se gli O-ring sono consumati: rimuovere gli O-ring dall'adattatore (v.
fig. 8).

6) Se I'O-ring & consumato: rimuovere |'O-ring dalla vite di fissaggio (v.
fig. 8).

7) Pulire la vite di fissaggio e |'adattatore, compresa la filettatura, con un
detergente sgrassante (v. fig. 8).

8) Inserire nuovi O-Ring sull'adattatore e applicare del grasso al silicone.
Fare attenzione che il grasso al silicone non penetri nella filettatura (v.
fig. 8).

9) Inserire un nuovo O-ring sulla vite di fissaggio (v. fig. 8).

10) Applicare del Loctite sulla filettatura della vite di fissaggio.

11) Inserire il nuovo anello funzionale sull'adattatore del piede protesico. La
struttura dell'anello funzionale consente solo il montaggio nella direzione
corretta.

12) Inserire |'adattatore del piede protesico nel corpo base e fissare con la
vite di fissaggio (coppia di serraggio: 15 Nm). Per farlo, inserire la chia-
ve dinamometrica attraverso il foro della piramide di registrazione.

13) Precomprimere il nuovo anello funzionale (v. pagina 41).

14) Montare di nuovo il piede protesico sulla protesi e ricoprirlo con il rivesti-
mento cosmetico.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione 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.
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9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

F23 Maverick VS

Misure [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Altezza tacco [mm] 10

Altezza del sistema [mm] 181 189 202
Altezza di montaggio [mm] 209 217 230
Peso dio con rivesti to co- 920 1072 1166
smetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 147

Grado di mobilita 3,4

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacién: 2022-03-21

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Este documento es valido para los siguientes productos: F23 Maverick Ver-
tical Shock

El pie protésico dispone de elementos de resorte hechos de fibra de vidrio.
La rigidez del talén se puede aumentar empleando cufas para el talén.

El pie protésico dispone de un anillo funcional. El anillo funcional amortigua
las cargas de impacto verticales y permite ligeros movimientos torsionales.
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1.2 Posibilidades de combinacion

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

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

Peso corporal (actividad Hasta Hasta 77 Hasta 100 Hasta 130
elevada) [kg] 59
Tamano del pie [cm] Hasta | Hasta | A par- | Hasta | A par- | Hasta 31

26 28 tir de 28 tir de

29 29

Peso autorizado para el 275 2100 | =125 | 2125 | 2150 2150
componente estructural
[kgl
Peso corporal (actividad Hasta 100 Hasta 130
normal) [kg]
Tamano del pie [cm] A partir de 29 Hasta 31
Peso autorizado para el 2125 2150
componente estructural
[kgl

2 Uso previsto

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

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-

OWQ 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.
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Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad

Peso corporal [kg] Normal Alto
44 a 52 1 2
53 a 59 2 3
60 a 68 3 4
69 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 116 7 8
117 a 130 8 9
131 a 147 9 —

2.3 Condiciones ambientales

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

Condiciones ambientales permitidas

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

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

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire
salino (p. ej., cerca del mar)

Sustancias soélidas: polvo

hiantal

Condiciones no permitidas

Sust ias quimi /h dad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa,
agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. ej., en una obra), arena, par-
ticulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco),

2.4 Vida atil

Pie protésico
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida util del producto es
maximo 3 afos.

Funda de pie, calcetin protector, anillo funcional y anillos téricos
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.
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3 Seguridad

3.1 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

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

> Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 47).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util verificada a fin de
evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un dnico paciente para evitar el riesgo de lesiones
y dafos en el producto.

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

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

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

Riesgo de dafios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

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

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucién o envio del pro-
ducto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado
expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta danado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacién, sustituciéon o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).
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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 son signos que indican fallos en el funcionamiento. Unos ruidos inu-
suales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Pie protésico -

1 Calcetin protector (negro) SL=Spectra-Sock-7

1 Juego de cufas para el talén 2F11=1

Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)

Denominacién Referencia
Funda de pie con dedos del pie en sandalia (sin FTC-2A-1*
tapa)
Herramienta para cambiar la funda de pie ACC-00-10300-00
Calcetin protector (blanco) SL=Spectra-Sock

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.

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

5.1 Alineamiento

INFORMACION

En el nicleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico.
Este protege la zona de conexion de los arafiazos durante el alineamiento y
la prueba de la protesis.
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» Retire el protector antes de que el paciente se marche del taller/la zona
de prueba.

5.1.1 Precompresion del anillo funcional

Antes del primer uso, el anillo funcional debe comprimirse para lograr plena

flexibilidad.

1) Comprima el anillo funcional con el kit de precompresién durante 15 mi-
nutos (véase fig. 4, véase fig. 5).

2) Desmonte el kit de precompresion.

5.1.2 Ponerse/quitarse la funda de pie

» 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.

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

5.1.3 Alineamiento basico

Alineamiento basico TT

Pr del ali iento basico
Materiales necesarios: goniometro 662M4, medidor de la altura del tacon 743512,
patron 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. As-
sembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a conti-
nuacion:

(1] Flexion dorsal/flexion plantar: ajuste el pie protésico a la altura del tacén

del zapato. (El pie protésico ha sido concebido para zapatos con una altura
del tacon de 10 mm).
©® | Aduccion/abduccion: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano fron-
tal.
Flexion/extension: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano sagital.
Desplazamiento lineal del encaje protésico: desplace el encaje protésico
de tal manera que la linea de plomada discurra a lo largo del borde delantero
del adaptador en el pie protésico (véase fig. 2).
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Alineamiento basico TF

>

Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso
de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.4 Alineamiento estatico

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

5.1.5 Prueba dinamica

Adapte el alineamiento de la prétesis 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 articulacién 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 rotacion externa del pie protésico.

Retire el protector de plastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dindmica y los ejercicios de movilidad.

Talon demasiado blando

Sintomas Posibles soluciones

Contacto pleno con el suelo demasia- | * Empujar el encaje protésico hacia de-
do rapido lante en relacién con el pie

El antepié se siente demasiado rigido |+ Utilizar una cufia para el talén

La rodilla realiza una hiperextension

Talon demasiado duro

Sintomas Posibles soluciones
Flexion de la rodilla rapida, poca esta- | + Empujar el encaje protésico hacia
bilidad atras en relacién con el pie
Transicion demasiado rapida del apoyo | * Disminuir la rigidez del talén (mover o
del talon a la impulsion de los dedos retirar la cufia para el talén)
del pie
Percepcion baja de la liberacion de
energia

Pie protésico demasiado rigido

Sintomas Posibles soluciones

» Seleccionar un pie protésico menos ri-
gido
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Pie protésico demasiado rigido
Escaso movimiento de flexiéon plantar
del pie protésico al caminar a poca ve-
locidad (contacto pleno con el suelo

prolongado)
Pie protésico d Fpprpagrrp—rraY
Sintomas Posibles soluciones
¢ Ruido de clic al iniciar la pisada » Seleccionar un pie protésico mas rigi-
* Deformacién demasiado pronunciada do

del antepié con una actividad elevada

5.1.5.1 Optimizar las caracteristicas del talén

Colocando una cufa para el talén 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. A modo de prueba, la cuiia para el talon se fija con cinta
adhesiva. Para el montaje definitivo, se adhiere al pie protésico.

Prueba

1) Utilice la cinta adhesiva en la parte inferior de la cufia para el talén.

2) Coloque la cufia para el talén en la posiciéon recomendada del resorte
base (véase fig. 3).

3) Ajuste la rigidez deseada desplazando la cufia para el talon
(anterior=mas dura, posterior=méas blanda).

Montaje definitivo

1) Retire la cinta adhesiva de la cufa para el talén. Para ello, utilice un pa-
fio con acetona.

2) Lije ligeramente la superficie de contacto del pie protésico con papel de
lija. Elimine el polvo de lijado.

3) Pegue la cuia para el talén con pegamento de cianoacrilato en el pie
protésico.

5.1.5.2 Comprobar la rigidez del anillo funcional

La rigidez del anillo funcional influye en la comodidad al caminar. La rigidez
estd indicada en el anillo funcional (cuanto mayor sea la cifra, mayor seréa al
rigidez).

Anillo funcional al c i Causa Reparacion

El paciente amortigua con suavidad. El La rigidez del anillo |-

anillo funcional no se comprime hasta el funcional es la ade-

tope. cuada

El paciente amortigua hasta el tope. El Anillo funcional de- | Monte un anillo fun-
anillo funcional se comprime por comple- | masiado blando cional mas duro

to.

53



Anillo f lal

Causa

Reparacion

(véase la
pagina 55)

El paciente no amortigua. El anillo funcio-
nal no se comprime.

Anillo funcional de-
masiado duro

Monte un anillo fun-
cional mas blando
(véase la

pagina 55)

Posible: cufia para
taléon demasiado

Monte una cufia pa-
ra talén mas dura

blanda (véase la

pagina 53)

6 Limpieza

>

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

iAVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permiti-
dos para evitar daios en el producto.

Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

Si esta disponible: para que drene el agua, retire la suciedad de los
contornos con un palillo de dientes y aclarelos con agua.

Aclare los restos de jabdn con agua limpia. Aclare la funda de pie las ve-
ces que sean necesarias hasta que se haya eliminado toda la suciedad.
Seque el producto con un pafo suave.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

7 Mantenimiento

>

>
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Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

Examine el producto cada 6 meses para ver si presenta danos visibles.
Si fuera necesario (p. €j., en el caso de usuarios muy activos o de peso
elevado), acuerde fechas de inspeccion adicionales.

Revise el estado del anillo funcional cada vez que haga un control. Si el
usuario comprime con frecuencia el anillo funcional hasta el tope cuan-
do camina o si el anillo funcional presenta dafios visibles: recambie el
anillo funcional (véase la pagina 55).



7.1 Sustituir el anillo funcional

Para sustituir el anillo funcional, el adaptador con nicleo de ajuste se des-

monta del cuerpo base. Junto con el anillo funcional también se sustituyen

los anillos téricos del adaptador y del tornillo de retencion.

> Materiales necesarios: kit de precompresion, llave dinamométrica
(p. €j., 710D20), limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico
634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Retire la funda de pie y desmonte el pie protésico de la prétesis.

2) Introduzca una llave Allen (6 mm) en el orificio del nucleo de ajuste y de-
senrosque el tornillo de retencién del extremo distal del cuerpo base
(véase fig. 6).

3) Extraiga hacia arriba del cuerpo base el adaptador con el nicleo de
ajuste (véase fig. 7).

4) Retire el anillo funcional.

5) Si los anillos téricos estan desgastados: retire los anillos téricos del
adaptador (véase fig. 8).

6) Si el anillo torico esta desgastado: retire el anillo torico del tornillo de
retencion (véase fig. 8).

7) Limpie el anillo de retencién y el adaptador, incluida la rosca, con un
limpiador desengrasante (véase fig. 8).

8) Coloque anillos téricos nuevos en el adaptador y aplique grasa de silico-
na. Al hacerlo, preste atencion a que no acceda grasa de silicona a la
rosca (véase fig. 8).

9) Coloque un anillo térico nuevo en el tornillo de retencién (véase fig. 8).

10) Aplique Loctite en la rosca del anillo de retencion.

11) Encaje el anillo funcional nuevo en el adaptador del pie protésico. La es-
tructura del anillo funcional permite realizar el montaje exclusivamente en
la direccién correcta.

12) Introduzca el adaptador del pie protésico en el cuerpo base y fijelo con
el tornillo de retencién (par de apriete: 15 Nm). Para ello, inserte la llave
dinamométrica a través del orificio del nicleo de ajuste.

13) Realice la precompresion del anillo funcional (véase la pagina 51).

14) Vuelva a montar el pie protésico en la prétesis y coloque la funda de pie.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.
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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 del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

F23 Maverick VS

Tamaiios [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Altura del tacon [mm] 10

Altura del sistema [mm] 181 189 202
Altura de montaje [mm] 209 217 230
Peso medio con funda de pie [g] 920 1072 1166
Peso corporal max. [kg] 147

Grado de movilidad 3,4
1 Descricdo do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2022-03-21

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.
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1.1 Construcao e funcionamento

Este documento é vélido para os seguintes produtos: F23 Maverick Vertical
Shock

O pé protético possui elementos de mola fabricados em fibra de vidro. A ri-
gidez do calcanhar pode ser aumentada com calgos de calcanhar.

O pé protético apresenta um anel funcional. O anel funcional amortece car-
gas de impacto verticais e possibilita movimentos de torgdo leves.

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.

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

Peso corporal (atividade até 59 até 77 até 100 até 130
elevada) [kg]
Tamanho do pé [cm] até 26 | até 28 | a par- | até 28 | a par- até 31
tir de tir de
29 29
Peso aprovado para peca 275 2100 | 2125 | 2125 | 2150 2150
estrutural [kg]

Peso corporal (atividade até 100 até 130
normal) [kg]

Tamanho do pé [cm] a partir de 29 até 31
Peso aprovado para peca 2125 =150

estrutural [kg]

2 Uso previsto

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

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-
¢ao MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdao modulares corres-
pondentes.
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Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuéa-

Q‘h‘ rios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuari-

OG‘WDQ os sem limitagdes 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 func¢ao do peso corporal e nivel de atividade

Peso corporal [kg] Normal Alto
44 a 52 1 2
53 a 59 2 3
60 a 68 3 4
69 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 116 7 8
117 a 130 8 9
131 a 147 9 -

2.3 Condicoes ambientais

Ari e tr. porte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragdes mecénicas ou impactos

Condics = = pri

veis

¢
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, néo condensante

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar
salobro (p. ex., préximo ao mar)

Particulas sdlidas: poeira

-

Condicoes ambientai
Produtos quimicos/umidade: agua salgada, suor, urina, acidos, 4gua saponacea,
4gua clorada

Particulas sélidas: poeira em alta concentragdo (por ex., canteiros de obra), areia,
particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)
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2.4 Vida atil

Pé protético
A vida util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de ativi-
dade do paciente.

Capa de pé, meia de protecao, anel funcional e O-Rings
Este produto é uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

>

>

v

vV VY

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

Respeite a area de aplicacao do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 57).

Nao utilize o produto além da vida util testada, para evitar o risco de le-
sbes e danos ao produto.

Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco de le-
soes e danos ao produto.

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.
Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo.
Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, re-
visdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>

>

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

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo.
Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, re-
visdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.)

Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presencga de danos, caso tenha sido expos-
to a condi¢cdes ambientais inadmissiveis.
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» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢des duvido-
sas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

Sinais de alteracdes 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 deslaminag@o da mola séo
sinais de perda do funcionamento. Ruidos incomuns podem ser sinais de
perda funcional.

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cadigo

de

1 Instrugdes de utilizagao -

1 Pé protético -

1 Meia de protecéo (preta) SL=Spectra-Sock-7

1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F11=1
Outros acessorios/pecas sobr lentes (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cédigo
Capa de pé com dedos separados (sem tampa) FTC-2A-1*
Ferramenta para trocar a capa de pé ACC-00-10300-00
Meia de protecéo (branca) SL=Spectra-Sock

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICACAO|

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

INFORMACAO

Existe uma protecao de plastico junto ao nicleo de ajuste do produto. Ela

protege a area de conexdo de riscos durante o alinhamento e a prova da

prétese.

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

5.1.1 Pré-compressao do anel funcional

O anel funcional precisa ser comprimido antes da primeira utilizagédo, para

atingir sua flexibilidade total.

1) Comprimir o anel funcional com o kit de pré-compressdo por 15 minu-
tos (veja a fig. 4, veja a fig. 5).

2) Desmontar o conjunto de pré-compressao.

5.1.2 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.

5.1.3 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT

Procedi to do alinh to basico
Materiais necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo de medigéo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Montar e alinhar os componentes protéticos no dispositivo de alinhamento de acordo
com as seguintes especificagdes:

(1) Flexao dorsal/plantar: ajustar o pé protético a altura do salto do calgado.
(O pé protético foi concebido para calgados com salto de 10 mm de altura.)
Aducao/abducao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano frontal.
Flexao/ex ao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano sagital.
Deslocamento linear do encaixe protético: deslocar o encaixe de forma
que a linha de prumo passe ao longo da borda anterior do adaptador no pé
protético (veja a fig. 2).
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Alinhamento basico TF

» Observar as especificagées no manual de utilizagdo da articulagéo de

joelho protética.
5.1.4 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.

5.1.5 Prova dinamica

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

rar uma marcha ideal.

* Protetizacées TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apos o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagao de joelho. Se a arti-
culacé@o 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.

*  Remova a protegdo de plastico do nicleo de ajuste apds o término da
prova dindmica e dos exercicios de marcha.

* O joelho entra em hiperextensao

Calcanhar macio demais

Sintomas Solucgoes possiveis

* Contato completo, rapido demais com |« Deslocar o encaixe protético para a
o solo frente em relagdo ao pé

* Sensagdo de rigidez excessiva no an- | * Utilizar calgo de calcanhar
tepé

Calcanhar duro demais

Sintomas

Solucoes possiveis

* Flexéo de joelho répida, pouca estabili-
dade

* Transicdo rapida demais do apoio do
calcanhar para a saida dos dedos

* Sensagdo de baixo retorno de energia

* Deslocar o encaixe protético para tras
em relagé@o ao pé

* Reduzir a rigidez do calcanhar (deslo-
car ou retirar o calgo de calcanhar)

Pé protético rigido demais

Sintomas

Solucoes possiveis

¢ Movimento de rolamento reduzido do
pé protético a uma velocidade baixa
(contato completo longo com o solo)

* Selecionar um pé protético com menor
rigidez
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Pé protético macio demais

Sintomas

Solucgoes possiveis

* Ruido de clique no inicio do apoio.
* Deformacao muito forte do antepé du-
rante atividade elevada

* Selecionar um pé protético com maior

rigidez

5.1.5.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar
O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do
calcanhar durante a fase de apoio intermediaria pode ser adaptado com a
colocagdo de um calgo de calcanhar. O calgo de calcanhar é fixado com fita
adesiva a titulo de prova. Na montagem definitiva, ele é colado ao pé protéti-

co.
Prova
1)
2)

base (veja a fig. 3).
3) Ajustar a rigidez

(anterior=mais duro, posterior=mais macio).

Montagem definitiva
1)

um pano com acetona.
2)

no pé protético. Remover o p6 de lixamento.

3)

5.1.5.2 Verificacao da rigidez do anel funcional
A rigidez do anel funcional influencia o conforto ao andar. A rigidez esta in-
dicada no anel funcional (quanto maior o nimero, maior a rigidez).

Utilizar a fita adesiva no lado inferior do calgo de calcanhar.
Colocar o calgo de calcanhar na posicdo recomendada sobre a mola

desejada deslocando o calgo de calcanhar

Retirar a fita adesiva do calco de calcanhar. Para tal, pode ser utilizado
Com uma lixa de papel, tornar a superficie de contato um pouco aspera

Colar o calgo de calcanhar no pé protético com cola de cianoacrilato.

Anel funcional ao andar

Causa

Correcao

O paciente é amortecido suavemente. O
anel funcional ndo é comprimido até o ba-
tente.

O anel funcional
apresenta rigidez
adequada

O paciente é amortecido até o batente. O
anel funcional é comprimido completa-
mente.

Anel funcional mui-
to macio

Montar um anel fun-
cional mais duro
(consulte a

pagina 64)

O paciente ndo é amortecido. O anel fun-
cional ndo é comprimido.

Anel funcional mui-
to duro

Montar um anel fun-
cional mais macio
(consulte a

pagina 64)

O paciente ndo é amortecido. O anel fun-
cional ndo é comprimido.

Montar um calgo de
calcanhar mais du-

63



Anel funcional ao andar Causa Correcao

Possivelmente: ro (consulte a
calco de calcanhar | pagina 63)
muito macio

6 Limpeza

>

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

INDICACAO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.

Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

Se houver: com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos
para escoamento da agua e lavar.

Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé até
remover completamente as sujidades.

Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>

>

Apo6s os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

Verificar a préotese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

A cada 6 meses, examinar o produto quanto a danos visiveis. Se neces-
sério (p. ex., para utilizadores altamente ativos ou de maior peso), agen-
dar inspegodes adicionais.

Verificar o estado do anel funcional em cada controle. Se, ao andar, o
utilizador comprimir com frequéncia o anel funcional até o para-choques
ou se o anel funcional apresentar danos visiveis: trocar o anel funcional
(consulte a pagina 64).

7.1 Substituicao do anel funcional

Para substituir o anel funcional, desmontar o adaptador com o ndcleo de
ajuste para fora do corpo basico. Junto com o anel funcional, devem ser
substituidos também os anéis téricos no adaptador e no parafuso de fixa-
gao.

>

1)

64

Materiais necessarios: conjunto de pré-compressdo, chave dinamo-
métrica (por ex., 710D20), detergente desengordurante (por ex., alcool
isopropilico 634A58), Loctite 243 ou Loctite 246

Remover a capa de pé e desmontar o pé protético da proétese.



2) Inserir uma chave Allen (6 mm) no orificio no ndcleo de ajuste e despa-
rafusar o parafuso de fixagdo na extremidade distal do corpo basico
(veja a fig. 6).

3) Puxar o adaptador com ndcleo de ajuste para cima e para fora do corpo
basico (veja a fig. 7).

4) Remover o anel funcional.

5) Se os anéis toricos estiverem gastos: remover os anéis téricos do
adaptador (veja a fig. 8).

6) Se o anel torico estiver gasto: remover o anel térico do parafuso de fi-
xagdo (veja a fig. 8).

7) Limpar o parafuso de fixacdo e o adaptador inclusive a rosca com um
detergente desengordurante (veja a fig. 8).

8) Inserir novos anéis téricos no adaptador e aplicar graxa de silicone. Ao
fazer isso, tomar cuidado para que a graxa de silicone nao entre na ros-
ca (veja a fig. 8).

9) Inserir um novo anel térico no parafuso de fixagdo (veja a fig. 8).

10) Aplicar Loctite na rosca do parafuso de fixagao.

11) Inserir o novo anel funcional no adaptador do pé protético. A estrutura
do anel funcional s6 permite a montagem no sentido correto.

12) Inserir o adaptador do pé protético no corpo basico e fixa-lo com o para-
fuso de fixagdo (torque de aperto: 15 Nm). Para isso, inserir a chave di-
namométrica através do orificio no ndcleo de ajuste.

13) Pré-comprimir o novo anel funcional (consulte a pagina 61).

14) Montar novamente o pé protético na prétese e colocar a capa de pé.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagédo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a salide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, 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 néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
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pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

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

10 Dados técnicos

F23 Maverick VS

T hos [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Altura do salto [mm] 10

Altura do sistema [mm] 181 189 202
Altura de montagem [mm] 209 217 230
Peso médio com capa de pé [g] 920 1072 1166
Peso corporal max. [kg] 147

Grau de mobilidade 3,4
1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-03-21

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Dit document geldt voor de volgende producten: F23 Maverick Vertical
Shock

De prothesevoet heeft veerelementen uit glasvezel. De stijfheid van de hiel
kan met een hielwig worden verhoogd.

De prothesevoet beschikt over een functiering. De functiering dempt de ver-
ticale stootbelasting en maakt beperkte torsiebewegingen mogelijk.
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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.

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten
De prothesevoet genereert hoge momenten in het enkelgedeelte. Gebruik
constructiedelen die zijn goedgekeurd voor hogere gewichtsbelastingen:

Lichaamsgewicht (hoge tot 59 tot 77 tot 100 tot 130

activiteit) [kg]

Voetmaat [cm] t/m 26 | t/m 28 | vanaf | t/m 28 | vanaf t/m 31
29 29

Maximale gewichtsbelas- 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
ting constructiedeel [kg]

Lichaamsgewicht (norma- tot 100 tot 130
le activiteit) [kg]

Voetmaat [cm] vanaf 29 t/m 31
Maximale gewichtsbelas- 2125 =150

ting constructiedeel [kg]

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
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.

<]' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

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

%’& 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.
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Veerstijfheid in relatie tot het lich icht en de mate van activiteit

Lich gewicht [kg] Normaal Hoog
44 tot 52 1 2
53 tot 59 2 3
60 tot 68 3 4
69 tot 77 4 5
78 tot 88 5 6
89 tot 100 6 7
101 tot 116 7 8
117 tot 130 8 9
131 tot 147 9 -

2.3 Omgevingscondities

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevat-
tende lucht (bijv. aan zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygrosco-
pische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur
van het product maximaal drie jaar.

Voetovertrek, beschermsok, functiering en O-ringen
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.
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3 Veiligheid

3.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

>

>

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

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 67).

Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om
gevaar voor letsel en schade aan het product te voorkomen.

Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en
schade aan het product te voorkomen.

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te
voorkomen.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u
beschadiging vermoedt.

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem ade-
quate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door
de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Controleer het product telkens véoér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem
adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle
door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan
aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging,
reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische
werkplaats)
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een
veranderd afwikkelgedrag) of delaminatie van de veer zijn tekenen van func-
tieverlies. Ongewone geluiden kunnen wijzen op een verlies aan functionali-
teit.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel

1 Gebruiksaanwijzing -

1 Prothesevoet -

1 Beschermsok (zwart) SL=Spectra-Sock-7

1 Hielwiggenset 2F11=1

Meer dires/ver gende onderdelen (niet daard geleverd)

Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek met sandaaltenen (zonder kap) FTC-2A-1*
Gereedschap voor het wisselen van de voetover- ACC-00-10300-00
trek
Beschermsok (wit) SL=Spectra-Sock

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| LET 0P

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het pas-
sen van de prothese tegen krassen.
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» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte
verlaat.

5.1.1 Functiering voorcomprimeren

De functiering moet vé6r het eerste gebruik gecomprimeerd worden om de

volle flexibiliteit te bereiken.

1) Comprimeer de functiering 15 minuten met de voorcomprimeringsset
(zie afb. 4, zie afb. 5).

2) Demonteer de voorcomprimeringsset.

5.1.2 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.

5.1.3 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 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 volgens de
onderstaande aanwijzingen:

(1] Dorsale/plantaire flexie: Stel de prothesevoet in op de hakhoogte van de
schoen. (De prothesevoet is aangepast op schoenen met een hak van
10 mm.)
©® | Adductie/abductie: Stel de hoek van de prothesekoker in het frontale vlak
n.
Flexie/extensie: Stel de hoek van de prothesekoker in het sagittale vlak in.
Lineair verplaatsen van de prothesekoker: Verplaats de prothesekoker zo
dat de loodlijn langs de voorkant van de adapter aan de prothesevoet loopt
(zie afb. 2).
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Basisopbouw TF

>

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

5.1.4 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.

5.1.5 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.
Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

Hiel te zacht

Symptomen Mogelijke oplossingen
* Te snel volledig contact met de grond |+ Verschuif de prothesekoker in relatie
* Voorvoet voelt te stijf aan tot de voet naar voren
* Knie gaat in hyperextensie * Hielwig gebruiken
Hiel te hard
Symptomen Mogelijke oplossingen
« Snelle knieflexie, lage stabiliteit » Verschuif de prothesekoker in relatie
« Overgang van het neerzetten van de tot de voet naar achteren
hiel naar het afzetten met de teen te [ * Verminder de stijfheid van de hiel (hiel-
snel wig verplaatsen of verwijderen)

Gevoeld lage energie-teruggave

Prothesevoet te stijf

Symptomen Mogelijke oplossingen

Beperkte afrolbeweging van de prothe- | « Kies een minder stijve prothesevoet
sevoet bij lage loopsnelheden (lang
volledig contact met de grond)

Prothesevoet te zacht

Symptomen | Mogelijke oplossingen
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Prothesevoet te zacht

* Klikkend geluid bij het eerste neerzet- | *
ten van de voet.

* Zeer sterke vervorming van de voorvoet
bij hoge activiteit

Kies een stijvere prothesevoet

5.1.5.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

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 de
plaatsing van een hielwig. De hielwig wordt om te proberen vastgezet met
tape. Bij de definitieve montage wordt hij aan de prothesevoet gelijmd.

Passen

1) Gebruik tape op de onderkant van de hielwig.

2) Plaats de hielwig op de aanbevolen positie op de basisveer (zie afb. 3).

3) Stel de gewenste stijfheid in door het verstellen van de hielwig
(anterior=harder, posterior=zachter).

Definitieve montage

1) Verwijder de tape van de hielwig. Daarvoor kan een doekje met aceton
worden gebruikt.

2) Ruw het contactoppervlak op de prothesevoet wat op met schuurpapier.
Verwijder het schuurstof.

3) Lijm de hielwig met cyanoacrylaatlijm op de prothesevoet.

5.1.5.2 Stijfheid van de functiering controleren

De stijfheid van de functiering heeft invioed op het loopcomfort. De stijfheid

is op de functiering aangegeven (hoe hoger het getal, des te hoger de stijf-
heid).
Functiering bij het lopen

Oorzaak Oplossing

De patiént veert te zacht in. De functiering
wordt niet tot aan de aanslag gecompri-
meerd.

Functiering heeft -

een passende stijf-
heid

De patiént veert in tot aan de aanslag. De
functiering wordt volledig gecompri-
meerd.

Functiering te zacht

Hardere functiering
inbouwen (zie
pagina 74)

De patiént veert niet in. De functiering
wordt niet gecomprimeerd.

Functiering te hard

Zachtere functiering
inbouwen (zie
pagina 74)

Mogelijk: hielwig
te zacht

Hardere hielwig
inbouwen (zie
pagina 73)
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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) Indien voorhanden: Maak de contouren waarlangs het water weg moet
lopen met een tandenstoker vrij van vuil en spoel ze uit.

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

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) 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.

» Inspecteer het product eens in de zes maanden op zichtbare schade.
Maak zo nodig (bijv. bij bijzonder actieve gebruikers of gebruikers die
wat zwaarder zijn) afspraken voor extra inspectiebeurten.

» Controleer tijdens elke controle de toestand van de functiering. Indien

de gebruiker de functiering bij het lopen vaak tot de aanslag compri-
meert of de functiering zichtbaar beschadigd is: vervang de functiering
(zie pagina 74).

7.1 Functiering vervangen

Voor het vervangen van de functiering wordt de adapter met de afstelkern
losgemaakt van de basis. Samen met de functiering worden ook de O-rin-
gen op de adapter en op de borgschroef vervangen.

>
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Benodigde  materialen:  voorcomprimeringsset,  momentsleutel
(bijv. 710D20), ontvettend reinigingsmiddel  (bijv. isopropylalcohol
634A58), Loctite 243 of Loctite 246

Verwijder de voetovertrek en demonteer de prothesevoet van de prothe-
se.

Steek een inbussleutel (6 mm) in de opening van de afstelkern en
schroef de borgschroef in het distale uiteinde uit de basis (zie afb. 6).
Trek de adapter met de afstelkern naar boven uit de basis (zie afb. 7).
Verwijder de functiering.

Wanneer de O-ringen versleten zijn: Verwijder de O-ringen van de
adapter (zie afb. 8).



6) Wanneer de O-ring versleten is: Verwijder de O-ring van de borg-
schroef (zie afb. 8).

7) Reinig de borgschroef en de adapter inclusief schroefdraad met een ont-
vettend reinigingsmiddel (zie afb. 8).

8) Plaats nieuwe O-ringen op de adapter en breng siliconenvet aan. Let er
daarbij op dat er geen siliconenvet in de schroefdraad terecht komt (zie
afb. 8).

9) Plaats een nieuwe O-ring op de borgschroef (zie afb. 8).

10) Bestrijk de schroefdraad van de borgschroef met Loctite.

11) Plaats de nieuwe functiering op de adapter van de prothesevoet. Door
de structuur van de functiering kan deze alleen correct gepositioneerd
worden gemonteerd.

12) Steek de adapter van de prothesevoet in de basis en zet deze vast met
de borgschroef (aanhaalmoment: 15 Nm). Steek daarvoor de moment-
sleutel door de opening in de afstelkern.

13) Comprimeer de nieuwe functiering voor (zie pagina 71).

14) Monteer de prothesevoet weer op de prothese en trek de voetovertrek er
weer overheen.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

10 Technische gegevens
F23 Maverick VS

Maten [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hakhoogte [mm] 10

Systeemhoogte [mm] 181 189 202
Inbouwhoogte [mm] 209 217 230
Gemiddeld gewicht met voetover- 920 1072 1166
trek [g]

Max. lichaamsgewicht [kg] 147

Mobiliteitsgraad 3,4

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-21

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Detta dokument galler for féljande produkter: F23 Maverick Vertical Shock
Protesfoten innehaller fjadrande element av glasfiber. Hélens styvhet kan 6-
kas med halkilar.

Protesfoten har en funktionsring. Med hjélp av funktionsringen ddmpas verti-
kala stétbelastningar samtidigt som torsionsrorelserna blir latta.

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

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

Kroppsvikt (hog aktivitet) | upp till upp till 77 upp till 100 upp till 130

[kg] 59

Fotstorlek [cm] upp till | upp till | fran | upp till | fran upp till 31
26 28 29 28 29

Godkand vikt for struktur- | =275 2100 | =125 | =125 | =150 2150
del [kg]

Kroppsvikt (normal aktivi- upp till 100 upp till 130
tet) [kgl

Fotstorlek [cm] fran 29 upp till 31
Godkand vikt for struktur- 2125 2150
del [kg]

2 Andamalsenlig anvandning

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

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 é&r utrustade med
lampliga modulanslutningsdelar.

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

OGW§ kare med sérskilt hoga krav).

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

Fjaderns styvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Normal Hog
44 till 52 1 2
53 till 59 2 3
60 till 68 3 4
69 till 77 4 5
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Fjaderns styvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva

Kroppsvikt [kg] Normal Hog
78 till 88 5 6
89 till 100 7
101 till 116 7 8
117 till 130 8 9
131 till 147 9 -

2.3 Omgivningsférhallanden

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

Tillatna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
Kemikalier/vétskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft
(t.ex. nara havet)

Fasta @mnen: damm

Otillditna omgivningsférhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygrosko-
piska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Livslangd

Protesfot

Produktens livslangd &r, beroende pa brukarens aktivitetsgrad, maximalt 3
ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa, funktionsring och O-ringar

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Aliménna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten
» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i pro-
dukternas bruksanvisningar.
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Anvand produkten som det ar avsett och overbelasta den inte (se
sida 77).

Fortsatt inte anvanda produkten nar livslangden har passerats for att for-
hindra fara for person- eller produktskador.

Anvand endast produkten till en brukare for att forhindra fara fér person-
eller produktskador.

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om
du tror att den har skadats.

Anvéand inte produkten om dess funktioner &r begransade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengodring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

>

>

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

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

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillatna om-
givningsférhallanden.

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning

Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringseffekt (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller férandrad avrullning) eller delaminering av fjadern. Ovanli-
ga ljud kan vara tecken pa férsamrad funktion.

4 | leveransen

Kvantitet | Benamni Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa (svart) SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F11=1
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Ytterligare tillbehor/reservdelar (ingar ej i leveransen)

Benamni Artikelnum
Fotkosmetik med sandalta (utan kappa) FTC-2A-1*
Verktyg for att byta fotkosmetik ACC-00-10300-00
Skyddsstrumpa (vit) SL=Spectra-Sock

5 Gora klart for anvidndning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till f6ljd av proteskomponenter som skadats eller som ar fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

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

5.1 Inriktning

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
ningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.1.1 Forkomprimera funktionsringen

Innan du anvéander funktionsringen for férsta gangen maste du komprimera

funktionsringen sa att den blir sa flexibel som maojligt.

1) Komprimera funktionsringen med férkomprimeringssatsen i 15 minuter
(se bild 4, se bild 5).

2) Ta bort forkomprimeringssatsen.

5.1.2 Ta pa och av fotkosmetiken

» Tré pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att dampa oljud i fotkosmeti-
ken.
» Anvand alltid protesfoten tilsammans med en fotkosmetik.
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» Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

5.1.3 Grundinriktning
Grundinriktning TT

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

Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande in-
struktioner:

(1) Dorsalflexion/plantarflexion: Stall in protesfoten efter skons klackhgjd.
(Protesfoten &r avsedd for skor med 10 mm klackhojd.)
Adduktion/abduktion: Justera proteshylsans vinkel i frontalplanet.
Flexion/extension: Stall in proteshylsans vinkel i sagittalplanet.

Linjar forskjutning av proteshylsan: Forskjut proteshylsan sa att den lodra-
ta linjen ligger langs med framkanten av adaptern pé protesfoten (se bild 2).

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

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

5.1.5 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 halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knardrelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i kndleden. Om knéaleden under den forsta halften
av stafasen ror sig i medial riktning ska protesfoten forskjutas medialt.
Om rorelsen under andra halften av stafasen sker i medial rikining ska
protesfotens utatrotation reduceras.

* Ta bort plastskyddet nar den dynamiska provningen och gangévningarna
med pyramidkopplingen ar klara.

Hal for mjuk

Symtom Mojliga 16

« For snabb komplett underlagskontakt | ¢ Skjut proteshylsan framat i férhallande
* Framfoten kanns for styv till foten

* Knét gar in i hyperextension * Anvanda halkil
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Hal for hard

Symtom Mbjliga 16
* Snabb knéflexion, lag stabilitet * Skjut proteshylsan bakat i forhallande
* For snabb 6vergang fran haliséttning till foten

till tafranskjut * Minska hélens styvhet (flytta eller ta
« Lag upplevd energiaterforing bort héalkilen)

For styv protesfot

Symtom Méjliga 16

« Lagt avrullningsmotstand hos protesfo- | « Vélj en lagre styvhet hos protesfoten
ten vid lag ganghastighet (lang kom-
plett markkontakt)

Protesfot for mjuk

Symtom Méjliga l16sningar

« Kilickljud i bérjan av steget. » Vailj en protesfot med hdgre styvhet

* Kraftig deformation av framfoten vid
hog aktivitet

5.1.5.1 Optimera halegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mel-
lersta stafasen kan anpassas genom att en halkil satts dit. Fixera héalkilen pa
prov med tejp. Vid den slutliga monteringen limmas den fast i protesfoten.

Utprovning

1) Placera tejpen pa halkilens undersida.

2) Placera halkilen pa den rekommenderade platsen pa basfjadern (se
bild 3).

3) Stall in 6nskad styvhet genom att flytta halkilen (anteriort = styvare,
posteriort = vekare).

Definitiv montering

1) Ta bort tejpen fran halkilen. Anvand gérna en trasa med aceton.

2) Rugga upp kontaktytan pa protesfoten med sandpapper. Ta bort slip-
dammet.

3) Limma fast halkilen pa protesfoten med cyanoakrylatlim.

5.1.5.2 Kontrollera funktionsringens styvhet

Bekvamligheten vid gang paverkas av funktionsringens styvhet. Styvheten
finns angiven pa funktionsringen (ju hogre tal, desto hogre styvhet).

Funktionsring vid gang Orsak Atgard
Brukaren lutar mjukt. Funktionsringen Funktionsringen har | -
komprimeras inte till anslaget. lamplig styvhet
Funktionsringen &r
for mjuk
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Funktionsring vid gang Orsak Atgird
Brukaren lutar hela vagen till anslaget. Montera en hardare
Funktionsringen ér fullstdndigt komprime- funktionsring (se
rad. sida 83)
Brukaren lutar inte. Funktionsringen kom- | Funktionsringen ar | Montera en mjukare
primeras inte. for hard funktionsring (se
sida 83)
Eventuellt: For Montera en hardare
mjuk hélkil halkil (se sida 82)

6 Rengoring

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

1) ANVISNING! Anvind enbart godkinda rengdéringsmedel for att
undvika produktskador.

Rengér produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

2) | forekommande fall: Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpe-
tare och spola rent.

3) Skolj av saprester med rent sétvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills det &r helt torrt.

7 Underhall

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

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

» Undersok produkten avseende synliga skador var 6:e manad. Boka in yt-
terligare inspektioner vid behov (t.ex. om anvandaren ar mycket aktiv el-
ler tung).

» Kontrollera funktionsringens status vid varje kontroll. Om anvandaren of-

ta komprimerar funktionsringen sa att den bottnar under gang eller om
funktionsringen har synliga skador: Byt funktionsring (se sida 83).

7.1 Byta ut funktionsringen
Demontera adaptern med justeringskarna fran baskroppen for att byta ut
funktionsringen. O-ringarna vid adaptern och fastskruven byts ocksa ut till-
sammans med funktionsringen.
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> Nodvandigt material: Forkomprimeringssats, momentnyckel (t. ex.
710D20), avfettande rengdringsmedel (t. ex. isopropylalkohol 634A58),
Loctite 243 eller Loctite 246

1) Demontera fotkosmetiken och protesfoten fran protesen.

2) Stick in en insexnyckel (6 mm) i halet i justeringskarnan och skruva ut
fastskruven i baskroppens distala dnde (se bild 6).

3) Ta bort adaptern med justeringskérna ur baskroppen uppét (se bild 7).

4) Ta bort funktionsringen.

5) Om O-ringarna éar slitna: Ta bort O-ringarna fran adaptern (se bild 8).

6) Om O-ringen éar sliten: Ta bort O-ringen fran fastskruven (se bild 8).

7) Rengor fastskruven och adaptern inklusive gédngan med ett avfettande

rengoéringsmedel (se bild 8).

8) Satt fast nya O-ringar pa adaptern och applicera silikonfett. Kontrollera
att silikonfett inte hamnar i gangan (se bild 8).

9) Satt fast en ny O-ring pa fastskruven (se bild 8).

10) Applicera Loctite pa fastskruvens génga.

11) Satt fast den nya funktionsringen pa protesfotens adapter. Tack vare
funktionsringens struktur kan den endast inriktas korrekt i samband med
monteringen.

12) Stick in protesfotens adapter i baskroppen och fast den med fastskruven
(atdragningsmoment: 15 Nm). Stick in momentnyckeln genom halet i ju-
steringskarnan.

13) Férkomprimera den nya funktionsringen (se sida 80).

14) Montera tillbaka protesfoten pa protesen och dra pa fotkosmetiken.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

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.
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9.2 CE-6verensstimmelse

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

10 Tekniska uppgifter

F23 Maverick VS

Storlek [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Klackhojd [mm] 10

Systemhojd [mm] 181 189 202
Inbyggnadshojd [mm] 209 217 230
Genomsnittlig vikt med fotkosme- 920 1072 1166
tik [g]

Maximal kroppsvikt [kg] 147

Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-21

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Dette dokument geelder for falgende produkter: F23 Maverick Vertical Shock

Protesefoden har fijederelementer af glasfiber. Haelens stivhed kan foreges
med heelkiler.

Protesefoden er udstyret med en funktionsring. Funktionsringen daemper
vertikale stedbelastninger og muligger lette torsionsbeveegelser.
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1.2 Kombinationsmuligheder

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

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

Kropsvaegt (hoj aktivitet) op til op til 77 op til 100 op til 130

[kg] 59

Fodsterrelse [cm] op til optil | fra29 | optil | fra29 op til 31
26 28 28

Vaegtfrigivelse strukturdel =75 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
[kgl

Kropsvaegt (normal aktivi- op til 100 op til 130
tet) [kg]

Fodsterrelse [cm] fra 29 op til 31
Vaegtfrigivelse strukturdel 2125 2150
[kg]

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re 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 (ubegraenset gang uden-
Qﬁ‘ for) og mobilitetsgrad 4 (ubegrzenset gang udenfor med seerligt

OGW§ heje krav).

Den nedenstaende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til patientens kropsveegt og aktivitet.

Fjederstivhed afhaengigt af kropsvaegt og aktivitetsniveau
Kropsvaegt [kg] Normal Hoj
44 til 52 1 2
53 til 59 2 3
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Fjederstivhed afhangigt af krop gt og aktivi iveau

Kropsvaegt [kg] Normal Hoj
60 til 68 3 4
69 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 116 7 8
117 til 130 8 9
131 til 147 9 -

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende
Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks.
teet pa havet)

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hy-
groskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefod
Produktets levetid er, afhaengigt af patientens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.

Fodkosmetik, beskyttelsessok, funktionsring og O-ringe
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader
» Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.
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» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 86).

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma produktet ik-
ke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst og pro-
duktskader.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for
egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Risiko for produktskader og begreensninger i funktionen

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

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg for egnede for-
anstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabri-
kanten eller et autoriseret bandageri)

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand.
Soerg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller eendret afrul-
ning) eller lgsning af lamineringen pa fjederen er tegn pa funktionssvigt.
Useedvalinge lyde kan veere tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mzengde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok (sort) SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F11=1
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Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik med sandalta (uden kappe) FTC-2A-1*
Veerktej til udskiftning af fodkosmetikken ACC-00-10300-00
Beskyttelsessok (hvid) SL=Spectra-Sock

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.

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

5.1 Opbygning

INFORMATION

Der befinder sig en afdeekning pa produktets justeringskerne. Denne be-
skytter tilslutningsomradet mod ridser under opbygningen og prevningen af

protesen.
» Fjern afdeekningen, inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.1.1 Forhandskomprimering af funktionsring

Funktionsringen skal fer ferste brug komprimeres, séledes at den opnar den

fuldsteendige fleksibilitet.

1) Komprimér funktionsringen i 15 minutter med kittet til forhandskompri-
meringen (se ill. 4, se ill. 5).

2) Afmonter kittet til forhandskomprimeringen.

5.1.2 Pasatning/fjernelse af fodkosmetikken

» Treek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkos-
metikken.
» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.
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» Tag fodkosmetikken pa eller af, som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.

5.1.3 Grundopbygning
Grundopbygning TT

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

Montér og positionér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i henhold til fol-
gende anvisninger:

(1) Dorsalfleksion/plantarfleksion: Indstil protesefoden til skoens heelhgjde.
(Protesefoden er beregnet til sko med 10 mm hzelhgjde.)
Adduktion/abduktion: Indstil protesehylsterets vinkel i frontalniveauet.
Fleksion/ekstension: Indstil protesehylsterets vinkel i sagittalplanet.

Linezer forskydning af protesehylsteret: Forskyd protesehylsteret, sa lod-
linjen forleber langs adapterens forreste kant pa protesefoden (se ill. 2).

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

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

5.1.5 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.

* TT-behandlinger: Sorg for en fysiologisk kneebeveegelse i sagittal- og
frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af knzeleddet i medial retning. Hvis knzeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en bevaegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

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

Hazel for blad

Symptomer Losni ligheder

* For hurtig fuldsteendig kontakt med |+ Skub protesehylsteret frem i forhold til
overfladen foden

* Forfoden foles for stiv * Anvend heelkile

* Knee har hyperekstension
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Heel for hard
Symptomer Losni ligheder

¢ Hurtig knzefleksion, lav stabilitet » Skub protesehylsteret bagud i forhold
* Overgang fra haliseet til taleft for hurtig til foden
* Lav felt energireturnering * Reducér helens stivhed (forskyd

heelkilen, eller tag den ud)

Protesefod for stiv
Symptomer Losni ligheder

* Lav afrulningsbevaegelse for protesefo- | *+ Veelg en protesefod med lavere stivhed
den ved lav ganghastighed (lang fuld-
steendig kontakt med overfladen)

Protesefod for blod

Symptomer Losni ligheder

* Klikkende lyd, nar man begynder at ga. | * Veelg en protesefod med hgjere stivhed

* Meget kraft deformering af forfoden
ved hgj aktivitet

5.1.5.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved hzliseet og heelkontakt under den mellemste
standfase kan tilpasses ved at placere en helkile. Hzelkilen fastgeres med
tape som test. Ved den endegyldige montering kleebes den sammen med
protesefoden.

Afpreovning

1) Anvend tapen pa undersiden af heelkilen.

2) Placér haelkilen pa den anbefalede position pa basisfiederen (se ill. 3).

3) Indstil den enskede stivhed ved at flytte heelkilen (anterior=hardere,
posterior=bledere).

Endelig montering

1) Fjern tapen fra heaelkilen. Dertil kan der anvendes en klud med acetone.
2) Ger kontakifladen pa protesefoden ru med slibepapir. Fjern slibestovet.
3) Klaeb haelkilen pa protesefoden med cyanacrylatkleebemiddel.

5.1.5.2 Kontrol af funktionsringens stivhed

Funktionsringens stivhed har indflydelse pa, hvor behageligt det er at ga.
Stivheden er angivet pa funktionsringen (jo sterre tallet er, desto hejere er
stivheden).

Funktionsring, nar brugeren gar Arsag Afhjeelpning
Patienten fjedrer bledt. Funktionsringen Funktionsringen har | —
komprimeres ikke til stoppet. en passende stiv-

hed
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Funktionsring, nar brugeren gar

Arsag

Afhjaelpning

Patienten fjedrer ned til stoppet. Funk-
tionsringen komprimeres fuldsteendigt.

Funktionsring for
bled

Monter en hardere
funktionsring (se
side 92)

Patienten fjedrer ikke. Funktionsringen
komprimeres ikke.

Funktionsring for
hard

Monter en bledere
funktionsring (se
side 92)

Mulig arsag:
Heelkile for bled

Monter en hardere
hzelkile (se side 91)

6 Rengering

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

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

2) Hvis de findes: Fjern snavs fra konturerne til vandafleb med en tandstik,
og skyl dem.

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

4) Tor produktet af med en bled klud.

5) Lad restfugtigheden terre i fri luft.

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.

» Inspicér produktet hver 6. maned for synlige skader. Aftal yderligere in-
spektioner efter behov (f.eks. ved hejaktive eller tungere brugere).

» Kontroller funktionsringens tilstand ved hver kontrol. Hvis brugeren ofte

komprimerer funktionsringen ved gang, eller hvis funktionsringen har
synlige skader: Udskift funktionsringen (se side 92).

7.1 Udskiftning af funktionsring

For at udskifte funktionsringen, skal adapteren med justeringskernen afmon-
teres fra basislegemet. Sammen med funktionsringen udskiftes ogsa O-rin-
gene pa adapteren og holdeskruen.
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> Nodvendige materialer: Kit til forhandskomprimering, momentnagle
(f.eks. 710D20), Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fodkosmetikken og afmonter protesefoden fra protesen.

2) Seet en unbrakonegle (6 mm) ind i hullet i justeringskernen, og skru hol-
deskruen i basislegemets distale ende ud (se ill. 6).

3) Treek adapteren med justeringskernen opad og ud af basislegemet (se

ill. 7).

) Fjern funktionsringen.

) Hvis O-ringene er slidte: Fjern O-ringene fra adapteren (se ill. 8).

6) Hvis O-ringen er slidt: Fjern O-ringen fra holdeskruen (se ill. 8).

) Renger holdeskruen og adapteren inkl. gevind med et affedtende renge-

ringsmiddel (se ill. 8).

8) Seet nye O-ringe pa adapteren og pafer silikonefedt. Pas samtidig pa, at
der ikke treenger silikonefedt ind i gevindet (seill. 8).

9) Seet en ny O-ring pa holdeskruen (se ill. 8).

10) Pafer Loctite pa holdeskruens gevind.

11) Seet den nye funktionsring pa protesefodens adapter. Funktionsringens
struktur serger for, at monteringen kun kan ske i korrekt position.

12) Seet protesefodens adapter i basislegemet og fastger med holdeskruen
(tilspeendingsmoment: 15 Nm). Stik momentngglen igennem hullet i ju-
steringskernen.

13) Foretag en forhandskomprimering af den nye funktionsring (se side 89).

14) Monter protesefoden igen pa protesen og treek fodkosmetikken pa.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljget og
sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

F23 Maverick VS
Storrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Haelhgjde [mm] 10
Sy hejde [mm] 181 189 202
Monteringshgjde [mm] 209 217 230
Gennemsnitlig vaegt med fodkos- 920 1072 1166
metik [g]
Maks. kropsvaegt [kg] 147
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-03-21

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Dette dokumentet gjelder for felgende produkter: F23 Maverick Vertical
Shock

Protesefoten har fjzerelementer av glassfiber. Heelens stivhet kan ekes med
heelkiler.

Protesefoten har en funksjonsring. Funksjonsringen demper vertikale stetbe-
lastninger og tillater lette torsjonsbevegelser.
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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.

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

Maks. kroppsvekt (hoy ak- | opptil opptil 77 opptil 100 opptil 130

tivitet) [kg] 59

Fotstorrelse [cm] opptil | opptil | fra 29 | opptil | fra29 | opptil 31
26 28 28

Strukturdel godkjent for 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
vekt [kg]

Maks. kroppsvekt (normal opptil 100 opptil 130
aktivitet) [kg]

Fotstorrelse [cm] fra 29 opptil 31
Strukturdel godkjent for 2125 2150
vekt [kg]

2 Forskriftsmessig bruk

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

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 (uinnskrenket gaevne
Q ‘ utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders

OGD med spesielt haye krav).

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

Fjzerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

Kroppsvekt [kg] Normal Hoy
44 til 52 1 2
53 til 59 2 3
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Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

Kroppsvekt [kg] Normal Hoy
60 til 68 3

69 til 77

78 til 88

89 til 100
101 til 116
117 til 130
131 til 147

O|o|N|[o|(o|

©olo(N|o|ofs

2.3 Miljeforhold

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

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

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med salthol-
dig luft (f.eks. i neerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljobetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopis-
ke partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefot
Produktets levetid er maksimalt 3 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk, funksjonsring og O-ringer
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet

3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG!|

Fare for personskader og fare for produktskader
» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.
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vvyy

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 95).

Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for per-
sonskader og produktskader.

Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personskader og
produktskader.

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.
Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.
Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

>
>

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte
miljeforhold.

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-
egenskaper) eller delaminering av fjseren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige
lyder kan veere tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk (svart) SL=Spectra-Sock-7
1 Haelkile-sett 2F11=1
Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk med sandalta (uten kappe) FTC-2A-1*
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Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Verktey for bytte av fotkosmetikk ACC-00-10300-00
Beskyttelsessokk (hvit) SL=Spectra-Sock

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.

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

5.1 Oppbygging

En beskyttelse av plast befinner seg pa justeringskjernen til produktet. Den
beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving av pro-
tesen.

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Funksjonsring forkomprimering

Funksjonsringen ma komprimeres for ferste gangs bruk for at den skal na

sin fulle fleksibilitet.

1) Komprimer funksjonsringen med forkomprimeringssettet i 15 minutter
(se fig. 4, se fig. 5).

2) Demonter forkomprimeringssettet.

5.1.2 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASJON

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

5.1.3 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Ngdvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512, 50:50-male-
leere 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:

(1] Dorsalfleksjon/plantarfleksjon: Still inn protesefoten i forhold til skoens
heelhoyde. (Protesefoten er beregnet for sko med 10 mm halheyde.)

Adduksjon/Abduksjon: Still inn protesehylsens vinkel i frontalplanet.

Fleksjon/ekstensjon: Still inn protesehylsens vinkel i sagittalplanet.

Linezer forskyvning av protesehylsen: Forskyv protesehylsen slik at lodd-
linjen forleper langs den fremre kanten til adapteren pa protesefoten (se
fig. 2).

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.4 Statisk oppbygging

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

5.1.5 Dynamisk proving

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

TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heaelen 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 beskyttelsen av plast fra justeringskjernen etter avslutning av den
dynamiske previngen og gaevelsene.

Hzel for myk

Symptomer Mulige losninger

* For rask kontakt med hele flaten pa |+ Skyv protesehylsen forover i forhold til
bakken foten

* Forfoten foles for stiv * Bruk hzaelkile
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Heael for myk
* Kneet gar i hyperekstensjon |

Heel for hard
Symptomer Mulige lgsninger
* Rask knefleksjon, lav stabilitet » Skyv protesehylsen bakover i forhold til
« Overgang fra haelnedslag til tafraspark foten

for rask * Reduser halens stivhet (forskyv eller ta
* Folelse av lav energigjenvinning av haelkilen)

Protesefot for stiv

Symptomer Mulige |

« Lite avrullende bevegelse pa protesefo- | « Velg en protesefot med mindre stivhet
ten ved lav ganghastighet (lang kontakt
med hele flaten pa bakken)

Protesefot for myk

Symptomer Mulige lgsninger

* Kilikkelyd idet foten settes ned. * Velg en protesefot med hoyere stivhet

* Veldig sterk deformasjon av forfoten
ved hoy aktivitet

5.1.5.1 Optimalisere halkarakteristikk

Ved & sette inn en heelkile kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar
man setter ned heelen samt ved heaelkontakt i den midtre stafasen. Fikser
hzelkilen med tape for utpreving. For den endelige monteringen limes den
fast pa protesefoten.

Preving

1) Bruk tapen pa undersiden av heelkilen.

2) Plasser heelkilen i den anbefalte posisjonen pa basisfjeeren (se fig. 3).

3) Still inn ensket stivhet ved & posisjonere hzelkilen (anterior=hardere,
posterior=mykere).

Endelig montering

1) Fjern tapen fra haelkilen. Bruk eventuelt en klut med aceton til dette.

2) Bruk slipepapir til & gjere kontaktflaten pa protesefoten ru. Fjern slipe-
stovet.

3) Lim heelkilen pa protesefoten med cyanoakrylatlim.

5.1.5.2 Kontrollere stivheten til funksjonsringen
Stivheten til funksjonsringen péavirker komforten nar man gar. Stivheten er
angitt pa funksjonsringen (jo heyere tall, desto hayere er stivheten).
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; j ing ved gang

Arsak

Brukeren fjeerer inn mykt. Funksjonsrin-
gen komprimeres ikke helt til anslaget.

Funksjonsringen
har passende stiv-
het

Utbedring

Brukeren fjeerer inn helt til anslaget. Funk-
sjonsringen komprimeres fullstendig.

Funksjonsringen er
for myk

Monter en hardere
funksjonsring (se
side 102)

Brukeren fjeerer ikke inn. Funksjonsringen
komprimeres ikke.

Funksjonsringen er
for hard

Monter en mykere
funksjonsring (se

side 102)
Mulig: Hzelkile for Monter en hardere
myk hzelkile (se
side 100)
6 Rengjoring
> Tillatt rengjeringsmiddel: pH-noytral sape (f.eks. Derma Clean

453H10)

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjsringsmidler for @ unnga pro-
duktskader.

Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Huvis tilstede: Bruk en tannpirker til a fierne smuss fra konturene for
vannavlep og skyll ut.

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

4) Terk av produktet med en myk klut.

5) 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.

» Produktet skal undersekes for synlige skader hver 6. maned. Ved behov
(f.eks. hos sveert aktive eller tyngre brukere) skal det avtales ekstra in-
speksjoner.

» Kontroller tilstanden til funksjonsringen ved hver kontroll. Hvis brukeren

ofte komprimerer funksjonsringen helt til anslaget under gange eller
funksjonsringen viser synlig skader: Skift ut funksjonsringen (se
side 102).
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7.1 Skifte ut funksjonsring

For & skifte ut funksjonsringen, demonteres adapteren med justeringskjerne

fra basiselementet. Sammen med funksjonsringen skiftes ogsa O-ringene pa

adapteren og festeskruen.

> Neodvendige materialer: Forkomprimeringssett, = momentnokkel
(f.eks. 710D20), avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58),
Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fotkosmetikken og demonter protesefoten fra protesen.

2) Stikk en unbrakonekkel (6 mm) inn i hullet i justeringskjernen og skru ut
festeskruen i den distale enden av basiselementet (se fig. 6).

3) Trekk adapteren med justeringskjerne oppover ut av basiselementet (se

fig. 7).

) Fjern funksjonsringen.

) Hvis O-ringene er slitte: Fjern O-ringene fra adapteren (se fig. 8).

6) Hvis O-ringen er slitt: Fjern O-ringen fra festeskruen (se fig. 8).

) Rengjer festeskruen og adapteren inkludert gjengene med et avfettings-

middel (se fig. 8).

8) Sett nye O-ringer pa adapteren og pafer silikonfett. Pass samtidig pa at
det ikke kommer silikonfett i gjengene (se fig. 8).

9) Sett en ny O-ring pa festeskruen (se fig. 8).

10) Pafer Loctite pa gjengene til festeskruen.

11) Sett den nye funksjonsringen pa adapteren til protesefoten. Strukturen til
funksjonsringen gjer at den kun kan monteres i riktig retning.

12) Stikk adapteren til protesefoten inn i basiselementet og fest den med
festeskruen (tiltrekkingsmoment: 15 Nm). Gjor dette ved stikke moment-
nekkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

13) Forkomprimer den nye funksjonsringen (se side 98).

14) Monter protesefoten pa protesen igjen og trekk pa fotkosmetikken.

8 Kassering

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

9 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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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 forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

10 Tekniske data

F23 Maverick VS

Storrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Haelhoyde [mm] 10

Sy hoyde [mm] 181 189 202
Monteringshoyde [mm] 209 217 230
Gjennomsnittlig vekt med fotkos- 920 1072 1166
metikk [g]

Maks. kroppsvekt [kg] 147

Mobilitetsgrad 3,4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-03-21

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Tama asiakirja koskee seuraavia tuotteita: F23 Maverick Vertical Shock
Proteesin jalkaterdssa on lasikuidusta valmistetut jousielementit. Kantapaan
jaykkyytta voi lisata kantakiilalla.

103



Proteesin jalkaterassa on toimintorengas. Toimintorengas vaimentaa kohti-
suoraa iskurasitusta ja mahdollistaa helpot kiertoliikkeet.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

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

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille
Proteesi tuottaa voimakasta rasitusta nivelalueelle. Kayta rakenneosia, joilla
on korkeammat painorajat:

Ruumiinpaino (suuri aktii- | kork. kork. 77 kork. 100 kork. 130

visuus) [kg] 59

Jalkaterdn koko [cm] kork. kork. vah. kork. vah. kork. 31
26 28 29 28 29

Rakenneosan painoraja 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150

[kal

Ruumiinpaino (normaali kork. 100 kork. 130

aktiivisuus) [kg]

Jalkaterén koko [cm] vah. 29 kork. 31

Rakenneosan painoraja =125 =150

[kal

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

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 kaytettévissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

<]' Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-
Qﬂ‘ mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
OGW[Q 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 Korkea
44 - 52 1 2
53 - 59 2 3
60 - 68 3 4
69 - 77 4 5
78 - 88 5 6
89 - 100 6 7
101 - 116 7 8
117 - 130 8 9
131 - 147 9 -

2.3 Ymparistoolosuhteet

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

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista
Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti suolaisen veden
kanssa (esim. meren léheisyydessé)

Kiinteét aineet: poly

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteét aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), hiekka, voimak-
kaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttdikd on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdéan kolme
vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka, toimintorengas ja O-renkaat
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!
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Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

>

>

Noudata lisaksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 104).

Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden vélttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kédyttdkunto, mikali epailet vaurioita.

Al kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttod kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.

Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Véhentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessé kantapaasta varpaille) tai jousen delami-
nointi ovat merkkejé toimivuuden heikkenemisesta. Epatavalliset 4anet voivat

olla
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4 Toimituspaketti

Maara | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka (musta) SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F11=1
Muut varaosat/lisa (eivat sisally toimitulk )
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka ja sandaalivarvas (ilman karkea) FTC-2A-1*
Tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen ACC-00-10300-00
Suojaava sukka (valkoinen) SL=Spectra-Sock

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sadatdohjeita.

| HuomAuTUS|

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

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen saatdytimessa. Se suojaa liitantaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Toimintorenkaan esipuristaminen

Toimintorengas on puristettava kokoon ennen ensimmaista kayttoa, jotta se

saavuttaa taydellisen joustavuuden.

1) Purista toimintorengasta esipuristussarjalla 15 minuuttia (katso Kuva 4,
katso Kuva 5).

2) Irrota esipuristussarja.

107



5.1.2 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdmaan jalan kosmetiikan
aénet.
» Kéyta proteesin jalkaterdé aina jalan kosmetiikan kanssa.

P> Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.3 Perusasennus
Perusasennus TT

Per vaiheet
Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:

(1) Dorsaalifleksio/plantaarifleksio: saada proteesin jalkatera kengén kannan
korkeuden mukaan. (Proteesin jalkateré on suunniteltu kenkiin, joiden kannan
korkeus on 10 mm.)

Adduktio/abduktio: Sdadéa proteesin holkin kulma frontaalitasolla.
Fleksio/ekstensio: Sdada proteesin holkin kulma sagittaalitasolla.
Proteesin holkin li inen siirtami Siirré proteesin holkkia siten,
etta luotilinja kulkee proteesin jalkateran adapterin etummaista reunaa pitkin
(katso Kuva 2).

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.4 Staattinen asennus
* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

5.1.5 Dynaaminen paallesovitus

e Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirrd proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.
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* Poista muovinen suoja saatdytimestd dynaamisen sovituksen ja kavely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

Kantapaa lilan pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

¢ Liian nopea kokoalainen kosketus latti- | * Siirrd proteesin holkkia suhteessa jal-
aan kaan eteenpain

« Jalkatera tuntuu liian jaykalta » Kayta kantakiilaa

» Polvi siirtyy hyperekstensioon

Kantapaa liian kova

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

» Polven nopea fleksio, vahainen tuke- |+ Siirra proteesin holkkia suhteessa jal-
vuus kaan taaksepéin

« Siirtyméa kantaiskusta varvastyontoon |+ Véhennd kantapaan jaykkyyttd (siirra
liian nopea kantakiilaa tai poista se)

* Vahainen tuntuva energianpalautus

Proteesin jalkatera liian jaykka

Oireet Ratkaisumahdollisuudet
* Proteesin jalkateran vahainen rullauslii- | + Valitse proteesin jalkatera, joka on
ke alhaisella kévelynopeudella (pitka vahemman jaykka

kokoalainen kosketus lattiaan)

Proteesin jalkatera liian pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet
* Naksahtava aani astumisen alussa. * Valitse proteesin jalkaterd, joka on jay-
¢ Jalkaterdn hyvin voimakas muodon- kempi

muutos suurella aktiivisuudella

5.1.5.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa
maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa kayttamalld kantakiilaa.
Kantakiila kiinnitetdédn kokeeksi teipilld. Se liimataan proteesin jalkateraén
lopullista asennusta varten.

Péaillesovitus

1) Kaéyta teippia kantakiilan alapuolella.

2) Sijoita kantakiila suositeltuun kohtaan perusjousen péaélle (katso Kuva 3).

3) Saada toivottu jaykkyys kantakiilaa siirtdmalla (anteriorinen=kovempi,
posteriorinen=pehmeampi).
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Lopullinen asennus

1) Poista teippi kantakiilasta. Kayta siihen asetoniin kostutettua liinaa.

2) Karkeuta proteesin jalkaterassa olevaa kosketuspintaa hieman hiomapa-
perilla. Poista hiomapdly.

3) Liimaa kantakiila syanoakrylaattilimalla proteesin jalkateréan.

5.1.5.2 Toimintorenkaan jaykkyyden tarkistaminen

Toimintorenkaan jaykkyydelld on vaikutus kavelymukavuuteen. Jaykkyys on
merkitty toimintorenkaaseen (mita suurempi numero, sita suurempi jaykkyys).

Toi gas kavel & Syy Korj
Potilas astuu pehmeasti. Toimintorengas | Toimintorenkaan -
ei puristu vasteeseen asti. jaykkyys on sopiva

Potilas astuu vasteeseen saakka. Toimin- | Toimintorengas liian | Asenna kovempi
torengas puristuu kokonaan. pehmea toimintorengas
(katso sivu 111)
Potilas ei astu pehmeaésti. Toimintorengas | Toimintorengas liian | Asenna pehmeampi
ei puristu. kova toimintorengas
(katso sivu 111)
Mahdollista: kan- | Asenna kovempi
takiila liilan pehmeé | kantakiila (katso
sivu 109)

6 Puhdistus

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

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden valttamiseksi kaytd vain sallittuja
puhdistusaineta.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi hammasti-
kulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

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

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.
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» Tarkasta tuote kuuden kuukauden vélein nékyvien vaurioiden varalta. Tar-
vittaessa (esim. erityisen aktiivisen kayton tai painavan kayttajan kohdal-
la) on sovittava ylimaaraisista tarkastuskerroista.

» Tarkista jokaisen tarkastuksen aikana toimintorenkaan kunto. Mikali kayt-
téja puristaa toimintorenkaan kévellessé usein vasteeseen asti tai toimin-
torenkaassa on nakyvia vaurioita: vaihda toimintorengas (katso sivu 111).

7.1 Toimintorenkaan vaihtaminen

Toimintorenkaan vaihtamista varten pyramidiadapteri irrotetaan runko-osas-

ta. Yhdessa toimintorenkaan kanssa vaihdetaan myés O-renkaat adapterissa

ja kiinnitysruuvissa.

> Tarvittavat materiaalit: esipuristussarja, momenttiavain
(esim. 710D20), rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi
634A58), Loctite 243 tai Loctite 246

1) Poista jalan kosmetiikka ja proteesin jalkatera proteesista.

2) Pistd pyramidin reikdan kuusiokoloavain (6 mm) ja kierra kiinnitysruuvi
ulos runko-osan distaalisesta paasta (katso Kuva 6).

3) Veda pyramidiadapteri ylasuunnassa irti runko-osasta (katso Kuva 7).

4) Poista toimintorengas.

5) Jos O-renkaat ovat kuluneita: Poista O-renkaat adapterista (katso
Kuva 8).

6) Jos O-rengas on kulunut: Poista O-rengas kiinnitysruuvista (katso
Kuva 8).

7) Puhdista kiinnitysruuvi ja adapteri seké kierteet rasvaa poistavalla puh-
distusaineella (katso Kuva 8).

8) Pista uudet O-renkaat adapteriin ja levita niihin silikonirasvaa. Huolehdi
siita, etta kierteisiin ei paase silikonirasvaa (katso Kuva 8).

9) Pista uusi O-rengas kiinnitysruuviin (katso Kuva 8).

10) Levita Loctite-kierrelukitetta kiinnitysruuvin kierteille.

11) Pista uusi toimintorengas proteesin jalkateran adapteriin. Toimintoren-
gasta ei sen rakenteen vuoksi ole mahdollista asentaa vaarin.

12) Pista proteesin jalkateréan adapteri runko-osaan ja kiinnita kiinnitysruuvilla
(kiristysmomentti: 15 Nm). Pistda momenttiavain sita varten pyramidissa
olevaan reikaan.

13) Esipurista uusi toimintorengas (katso sivu 107).

14) Asenna proteesin jalkatera takaisin proteesiin ja veda jalkaterdn kosme-
tiikka paikoilleen.



8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympéristo6n ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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 tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot
F23 Maverick VS
Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Kannan korkeus [mm] 10
Jarjestelmakorkeus [mm] 181 189 202
Asennuskorkeus [mm] 209 217 230
Keskimaarainen paino jalan kos- 920 1072 1166
metiikan kanssa [g]
Suurin sallittu r ii ino [kg] 147
Aktiivisuustaso 3,4
1 OnucaHue uspenus Pycexuii
WHOOPMALUA
[ata nocnepxen aktyanusauum: 2022-03-21
» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AeNUs cnedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI [OKYMEHT 1 cobntofaTb ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTH.
» [lpoBeaute nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro nosb-
30BaHUS.

112



» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3Aenus,
obpallanitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKLUmN

[aHHbIVi JOKYMEHT OeWcTBUTENeH Ana cnegyowmx uspenuin: F23 Maverick
Vertical Shock

Mopynb cTonbl OCHalleH NPYXWHHLIMW 3NeMeHTaMu W3 CTEKI0BOMOKHA.
2KecTKOCTb MATKM MOXHO MOBLICUTbL MPU MOMOLLM MATOYHbIX KIMHBEB.

Mopynb cTonbl ocHalueH GYHKLUMOHANbHBIM KOMbLOM. IT0 dyHKUMOHANbHOE
KOMbLIO aMopTU3MpyeT BepTuKasibHble yaapHble Harpysku u obecnedusaer
HebosbLLOe ABUXKEHUE CKPYYMBAHWS.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUA U3penus

[aHHbIi  MPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux Npov3BoguTenei,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTENbHbIE MOYNbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanaco.

OrpaHuyeHne Kom6uHauumn pna komnoHentos Ottobock

Mogynb ctonbl 06pasyeT BbICOKME MOMEHTbI B 061aCTU NoAbIKKM. Vcnonb-
3ylTe 3NeMeHTbl KOHCTPYKLMM C 6oree BbICOKMMMU 3HAYEHUsIMU Jomnycka ro
BeCy:

Bec Tena (Bbicokas aktu- | [o 59 o 77 [o 100 [o 130
HoOCTb) [Kr]

Pasmep ctonbl [cm] Jo26 | Jo28 | Or29 | o 28 | Ot 29 [o 31

Oonyck no Becy, anemMeHT 275 2100 | =125 =125 2150 2150

KOHCTpYyKuuwm [Kr]

Bec Tena (o6bi4Has aKTuB- [Jo 100 [o 130
HoCTb) [kr]

Pa3mep ctonbi [cm] Ot 29 Jo 31

Jonyck no Becy, aneMeHT 2125 =150

KOHCTpYKuum [kr]

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHa4yeHue

V3penvie ncnonbayetcs UCKMOYUTENBHO AJ1S 9K30MPOTE3MPOBAHUS HUKHIX
KOHe4YHocTen,
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

Hawwm KoMmoHEeHTbI GpYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOTAa OHU COYeTalTcs C
MOAXOAALMMM, BbIGPAHHBIMU HA OCHOBE MACChl Tefla W YPOBHS aKTUBHOCTH,
KOMMOHEHTaMu, onpeensieMbiMU C NMOMOLLbI0 Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v uMeloWm MK COOTBETCTBYIOLLME MOAY/IbHbIE COEAMHUTESb-
Hble 3N1EMEHTbI.

Q' N3penve pekomeHaoBaHo Ansi NaumveHToB ¢ 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gﬁ‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMW NEePefBUXEHNS BO BHELUHEM MUPE) U 4-M

OG‘EDO YPOBHEM aKTUBHOCTU (C HEOrPaHNYEHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU re-
peaBMXEHUs BO BHELLHEM MUPE 1 MOBbILLEHHbIMU TpeboBaHUAMYU
K NPOTE3MPOBaHUIO).

B cnegytoweit Tabnuue npuseneHbl 3Ha4eHUsi COOTBETCTBYIOLLEN XEeCTKOCTH
MPYXVHbI CTOMbl B 3aBUCMMOCTM OT BECa TeNia NauneHTa U ero akTMBHOCTH.

)KecTKOCTb NPYXWHbI B 3aBUCMMOCTH OT BECa Tena U YpOBHS aKTUBHOCTHU
Bec Tena [kr] Hopm. Bbicok.
Ot 44 po 52 1 2
Ot 53 no 59

Ot 60 0 68

OT1 69 no 77

Ot 78 po 88

Ot 89 po 100

071101 po 116

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

Ot 117 po 130

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

Or 131 po 147

2.3 YcnoBusi NnpUMeEHeHus uspenus

XpaHeHue 1 TpPaHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHeiii gnanasoH ot —20 °C ao +60 °C, oTHocuTeNnbHas BNaXHOCTb BO3ayXa
ot 20 % £0 90 %, 6e3 MexaHU4ECKUX BUBpaLuii v yaapoB

JonycTumbie ycnoBusi NpUMEHEHUsl u3penus

T paTypHbIN A, >H: o7 -10 °C po +45 °C

BnaXHocTb: oTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 KoHaeHca-
unu Bnarun

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOABI, CIy4anHblii KOHTAKT
C conecopepxXalinuM Bo3ayxom (Hanp., B6ansu mops)

TBeppablie Bel,ecTBa: nbiib

Heponyctumbie ycnoBus npuMeHeHus nspenus

Xumukatbl/BAaXHOCTb: MOpCKasa 1 xnopuposaHHaqa Boga, not, Mo4a, MblIbHbBIN pac-
TBOP
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Heponyctumble y p iMs U3

Teeppable Bel,ecTBa: NoBbiLLEHHAsA KOHLEHTpauus nbiau (Hanp., Ha CTPOWN/IOWazaKe),
NecokK, CUIbHO MTMrPOCKONUYECKNe YacTuupl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok cnyXx6bl

MpoTte3Has ctona
Cpok cnyx6bl Usgenusi coctasniseT Makc. 3 rona B 3aBUCHMOCTW OT YPOBHS
aKTUBHOCTU NauueHTa.

OGonouKa CTonbl, 3aLUTHbIA HOCOK, GYHKLMOHANIBHOE KOMbLLO U
YNAOTHUTENIbHbIE KOMbLLAa KPYr/Ioro ce4eHus

[aHHoe n3penue sBnseTcs N3HalLMBatOLWENCS YacTbio, KoTopas noasepraeT-
¢ 06bIYHOMY M3HOCY.

3 be3onacHocTb

3.1 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/\ BHUMAHUE!

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUA U ONACHOCTb NOBpPEeXAeHUsa usgenusa

>

Cobntopatb Takxe BO3MOXHOCTW COYETAHUSI U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LuuKn, NpuBefeHHble B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOLLLMX
VU3genun.

Cobniopatb 06nactb NPUMEHEHUS U3AENUS U He NOABEPraTb €ro 4pes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 114).

C uenbio NpefoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NMOBPEXAEHUS
M30envs ero 3anpeleHo MCnonb30BaTh MO WCTEYEHUU MPOBEPEHHOTO
cpoka cryx6bl.

C uenbio NpenoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBAaHUS U NMOBPEXAEHUS
N30EeNNS Er0 MOXHO MPUMEHSTb TONILKO AJIS OAHOTO NauueHTa.
O6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4ecKux no-
BPEeXAEHUN.

Ecnv Bbl nopgospesaete, 4To n3penne MoxeT ObiTb NOBPEXAEHO, Creayet
npoBepuTb PaboTocnoco6HOCTb M3LAENNS U €r0 NPUrOAHOCTL K 3KCMya-
Tauum.

He npumeHaTb usgenue, ecnum oHO He MOMHOCTbIO paboTocnoco6Ho.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HaNpPUMeEpP, OYUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM U B MaCTEPCKON).
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OnacHocTb noBpexaeHusa usgenusa UWin orpaHuydYeHus d)yHKI.I,MOHa.Hb-
HOCTU

>

>

Mepen, KaxabiM NPUMEHEHNEM W3AENVE ClefyeT NPOBEPSTb HA MPUrOA4-
HOCTb K 3KCM/yaTaluu 1 NoBPEeXAeHUs.

M3penne sanpeleHo MPUMEHSATb B Cllydae OrpaHuUYeHuns ero GyHKLUMN.
CnepyeT npefnpuHATL NoaxoAsiuue Mepsbl: (Hanpumep, NPOBECTH OYUCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY CUIaMK NMPOU3BOAUTENS WM B CeLuani-
3MPOBaHHON MacTEPCKOW)

He ncnonb3oBath n3genne B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX.

MpoBepuTb M3genve Ha HanU4Me NOBPEXAEHWI, €CAM OHO UCMO/b30Ba-
N0Cb B HEZIOMYCTUMBbIX YC/OBUSIX.

He ucnonbsosatb nsgenvie, €Cciiv oHO MOBPEXAEHO MW HAXOAUTCS B CO-
MHUTESIbHOM COCTOSIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (Hanpumep,
o4yucTKa, PEMOHT, 3aMeHa, MpPOBepKa NPOU3BOAUTENEM WM B MacTep-
cKoM).

Mpu3sHaku n3ameHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLUMIA NPU IKCNyaTauum
CHuxeHvie amopTtmsaumm (Hanprmep, CHUXEHUe CONpPOTUBEHUS NepeaHero
OTAena CToMbl MU U3MEHEHWE XapaKTEPUCTUK nepekara) mbo paciienneHve

npy
Mbl

XKUHbI AIBASIOTCS SBHLIMW NpU3Hakamu ytpatbl GyHKUuuin. HeobbiuHble Ly-
MOTYT CBUAETENbCTBOBATL O NoTepe GpYHKLMOHANbHOCTU.

4 O6bem noctaBku

Ko. H Wpentudukartop
CcTBO
1 PykoBoACTBO MO NPUMEHEHWIO -
1 Mogaynb ctonsi -
1 3alUmTHBIN HOCOK (Y4epHbIi) SL=Spectra-Sock-7
1 Hab6op nsTo4HbIX KNMHLEB 2F11=1
JononHuTenbHble KOMNNEKTyoWwmMe/3anacHole Yactu (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKM)
HaumeHoBaHue ApTtukyn
OGonoyka CTOMbI C OTTOMbIPEHHBIM GOMbLLNM Nasb- FTC-2A-1*
uem Horu (6e3 Hocka)
MHCTpyMeHT ans 3ameHbl 060104KMU CTOMbI ACC-00-10300-00
3awmTtHbIN HOCOK (6enbii) SL=Spectra-Sock
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HenpPaBWIbHOrO MOHTaXa, PerysMpoBKW WK nospe-

X[EHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynnpoBke.

| VBELOMNEHME |

N3meHeHune moaynsi unn o60M04KM CTOMbI
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCIEACTBUE NMOBPEXAEHNUS U3LENNs
» 3anpeliaercs U3MeHsATb MOLYJIb MU 0BGONIOYKY CTOMbI.

5.1 C6opka

Ha tocTpoBoYHOI nupamuake Usfenvsi yCTaHOB/EH NIacTUKOBbIA NPOTek-

Top. OH 3awwuliaeT MECTO COeAMHEHMe OT uapanuH BO Bpems c6opku u

npuMepKu npotesa.

» [potekTop cnenyeT CHATb Mepea TeM KaK MauueHT MOoKWHeT macTtep-
CKyHO/MPUMEPOYHYIO.

5.1.1 NpepBaputenbHoe cxaTne GpYyHKLUOHANIbHOIO KoNbL,a

Mepen nepsbiM uMcnonb3oBaHMeM yHKLMOHANbHOE KOMbLO Heobxoaumo

cXaTb, 4TOGbl OHO CTaNO MOSIHOCTLIO FTMBKUM.

1) BbinonHWTe cxatne ¢yHKLMOHANBHOTO KOfblLa C MOMOLLbIO KOMMIeKTa
NS NpefBapuTENbHOrO CXatusi B TevyeHne 15 MMHYT (cM. puc. 4, cwm.
puc. 5).

2) CHSATb KOMMAEKT N5 NpeasapuTeNbHOrO CXartus.

5.1.2 HapeBaHne/cHuUMaHue 060/104KMN CTOMBI

» Bo usbexaHue WymoB B 060ON0OYKE CTOMbI CMEAYET HATAHYTb Ha CToMy
3aLLMTHbIN HOCOK.

» Vcnonb3yiTe MOAyNb CTOMbI TONbKO C 060OM04YKON CTOMbI.

» Hagetb unu cHatb 060J10‘1Ky CTOMbl, KakK onMcaHo B pykoBoACTBe Mo npu-
MEHEHMUIO.



5.1.3 OcHoBHas c6opka
BasoBasi c6opka ana TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6azoBoM c60pKM

Heo6xoaumble matepuansi: roHomeTp 662M4, npuGop ans 3amepa BbiCOTbl Kabny-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opouHbii annapart (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINONHUTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUN CO ClefyoWwm-
MU yKasaHUsIMU:

@ | AopcanbHoe/noac crl I OTPErYIMPOBATL MOZYSb CTOMbI MO
BblcoTe kabnyka obysun. (Moaynb cTonbl NnpefycMoTpeH Ais 06yBu C BbICOTON
kabnyka 10 Mm).

=3

(2] Mp /oTBE OTPEryIMpoBaTh yros KylbTenpUeMHON Mib3bl BO
$pPOHTaNbHON NNOCKOCTU.

) Cru6aHune/pasrn6aHue: oTperynMpoBarh yrosl KyibTenpuemMHO rmib3bl BO
CaruTTasbHOMN MIOCKOCTH.
o |n "Hoe c KynbTenp OW rMAb3bl: CABUHYTL KybTENPUEM-

HyIO TMNb3y Taknm 06pasom, YTOGbI IMHKS OTBECA BAO/b NepeAHero Kpas
PCY npoxoanna no Mogysnto ctonbl (CM. puc. 2).

BasoBas c6opka pnsa TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi pyKOBOACTBA MO NMPUMEHEHWIO KOJIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.1.4 Ctatnueckas c6opka

*  Kowmnanus Ottobock pekomenayeT KoHTponuposaTb c6opKky nmpoTesa ¢
nomouybio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmMocTu — Bbinon-
HATb NMOATOHKY.

5.1.5 ilnvHaMmuyeckas npumepka

*  [na obecneveHns oNTMMANbLHOMO NpoLecca waraHvs npv c6opke cnepy-
eT OTperynmpoBarb NpoTe3 BO GpPOHTANILHON W CaruTTanbHOW MIOCKOCTH
(Hanp., 3a CHET USMEHEHUS U/UNK CMELLEHUS yrna).

*  TpaHctuGuanbHblie npotesbl (TT): cnesyer obpaiiatb BHUMaHWE Ha
¢du3nonornieckoe ABUXKEHWE KOMEHA MOC/Ee HacTymaHwus Ha MATKy npw
NepeHoce Harpy3ku B CarutranbHoW U GppoHTanbHOWM nnockoctn. M3be-
ratb ABWXKEHUS KOMEHHOrO MOAYNs B MeAuanbHOM HampasneHuun. Ecnu
KONEHHbII MOAYNb B MEepBOW MONOBMHE ¢a3bl OMopbl NepeasuraeTcs B
MeAuanbHOM HampasfieHWn, TO CTOMy CredyeT CMecTUTb B MeAuasnbHOM
Hanpaenexnun. Ecnu gsrxeHve B MeLnanbHOM HaMpasaeHU MPOVCXOANT
BO BTOPOW MOfioBMHE ¢dasbl OMopbl, TO CAEAyeT YMEHbWUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXMU.

* [lo OKOHYaHUM AMHAMUYECKOW MPUMEPKM U yNpaxHeHui B xoabbe cne-
LlyeT CHsATb NNACTUKOBbIN NMPOTEKTOP C OCTUPOBOYHON MMPAMULKU.

118



MsaTka cnuwkom msrkas

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHum

¢ CnuKoM BbICTPbI KOHTAKT C NMOBEpPX-
HOCTbIO MO BCEW Nnowaam

¢ B HOCKe CNULLKOM XEeCTKOe OLuyLleHne

* KoneHo nepepasrubaerca

* [lepenBuHyTb KynbTENPUEMHYIO TUAb3Y
Brnepes, No OTHOLIEHWIO K cTone
* WcnonbsoBatb NATOYHbIN KAWH

* I'Iepexo,u. OT HacTynaHua Ha NAaTky U oT-
pblBaHUs nanbueB CTOMbl OT OMOpPbI
CnuwKom BbicTpoe

* Huskasa ouwlyuiaemas orgada aHepruun

Marka )M TBepaas

CumnTombl B03MOXHOCTH pelueHum

* bBeictpoe crubaHve B koneHe, Huskasi | * [lepeaBuHyTb KynbTeNnpUEMHYIO FUIb3y
cTabunbHOCTb Hasag, no OTHOLLEHWIO K cTone

* YMEHbLNTb XeCcTKOCTb NSATKN
HYTb WY BbIHYTb MATOYHbINA KIWH)

(casu-

Mogaynb cTonbl XKecTKuin

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHuin

¢ HesHauutenbHoe ABWXeHVe nepekara
Moayna cTonbl nNpu HU3KOM CKOpoOCTH
X0AbObI (ASIMTENbHBLIN KOHTAKT C onop-
HoM NOBEPXHOCTbIO NO BCen I'IﬂOLLLa,EI,VI)

* Bbibpats Mogynb ctonbl ¢ Gonee HU3-
KOW CTENEHbIO XECTKOCTN

Mopaynb cTonbl CANLLKOM MArKUIA

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHum

e Llenkaowuit wWym B Havane Hacrtyna-
Hus.

¢ Cnuwkom cunbHas aedopmauus Hocka
npy BbICOKOW aKTUBHOCTN

* Bbi6pate Moaynb CTOMbI C  BbICOKOM
CTeneHblo XeCTKOCTU

5.1.5.1 OnTMMU3auUsa XapaKTepPUCTUK NATKHU

MoBeneHve Momynst CTOMbI MPU HACTYNAHWW HA MATKY U MPU MATOYHOM KOH-
TaKTe BO BpeMms cpefHei $asbl 0nopbl MOXHO OTKOPPEKTUPOBaThL, Pa3MecTms
NATOYHLIN KAUH. [TATOYHBIN KAWH B KA4eCTBE 3IKCMEpUMEHTa KPenutcs npwu
NOMOLLY KNIeNKON neHTbl. [1ns oKoHYaTeNbHOro MOHTaXa ero HakfiensaroT Ha
MOZyJb CTOMbI.

Mpumepka

1) Ha HI/I)KHEI;I CTOpPOHE NATOYHOr 0O K/IMHa NCnoJib3oBaTb KJ'IeDIKyIO NeHTy.

2) Pasmectuts nﬂTO‘-IHbII;I K/IMH B peKoMeHAyeMOM MOJI0XEeHUN Ha 633080%
npyxuvHe (cm. puc. 3).

3) OrtperynupoBaTb XefnaeMyto XecTKoCTb MyTeM CMELLEHUS MATOYHOrO Kiun-
Ha (nepe,u,Hee:nosblu.leHHaﬂ XXEeCTKOCTb, 3adHee=CHMWXeHHasa XecCT-
KOCTb).
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OKOH4YaTeNIbHbI MOHTaX

1) YpanuTb knelikylo JIEHTY C NSTOYHOro KiuHa. [ns atoro npumeHsietcs

TpAnka C aueToHOM.

Mpu nomowwm wnudosanbHon Bymary NpuUAaTh LWEPOXOBATOCTb KOHTaKT-

HOMN NOBEPXHOCTN MOAYNA CTOMbI. Y,u,anmb LUJ'II/Iq)OBaﬂbHle nbinb.

HOro kKnes.

HaknenTtb NATOYHbIN KNUH Ha MOZAy/ib CTOMbI NPW MOMOLLK LMaHoaKpunar-

5.1.5.2 NpoBepka XecTKkocTu GYyHKLNOHANBHOrO KosbL,a
JKecTkoCTb yHKUMOHANBHOrO Konblia BAMsSeT Ha ypobctBo npu xopbbe.
>KecTkocTb yKka3aHa Ha $yHKLMOHANILHOM KOfbLe (4EM Bbille YMCNO, TEM Bbl-

L€ XECTKOCTb).

DyHKUMOHaNbHOE KOMNbLO Npu xoabbe

Mpuuuna

YcTpaHeHue

DyHKLMOHANBbHOE KONbLO CXUMaeTCs He
[0 ynopa.

HaLl,VIeHT 4yBCTBYeT MArKyto amopTu3aunio.

DyHKUMOHaNbHOE
KOMbLIO NMeeT nog-
XOASILLYIO XECTKOCTb

MauuneHT 4yBCTBYeET CXaTve Ao ynopa.
DyHKLMOHANBbHOE KOJbLO NOMHOCTbIO
cXnmaetcs.

DyHKUMOHaNbHOE
KOMbLIO CIULLKOM
MsiIrkoe

YctaHoBuTh Gonee
XecTKoe pyHKLMO-
HafbHOE KOMbLO
(cm. cTp. 121)

MaumneHT He YyBCTBYET aMoOpPTU3ALMIO.
DyHKLMOHANBbHOE KOJbLO He CXUMaeTCs.

DyHKUMOHaNbHOE
KONbLO CNULWKOM
XecTkoe

YcrtaHoButh 6onee
MSrkoe GyHKLMO-
HanbHOE KOMbLO
(cm. cTp. 121)

Bo3moxHo: nsToy-
HbIN KIUH CIWLIKOM
MSArKUn

YctaHoBuTh Gonee
KECTKUN NATOYHbIN
KnuH (cMm. ctp. 119)

6 Ouncrtka

> J[lonycTuMoe uucTalee CpeacTBo: pH-HelTpanbHoe Mbiio (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NOBpeXAeHUs U3AeNUsi UCNONb-
30BaTb TONIbKO A0NYCTUMbIE YUCTSLLUE CPEACTBa.

Ounwate n3genvie B YUCTON NPeCHON BoAe C Nomolbio pH-HelTpansHo-
ro Mmbina.

2) Mpwu HanuUuuuU: ons CMbiBaHMS BOAbI NPWU MOMOLLM 3y6O4MCTKU 0CBOGO-
LUTb KOHTYPbI OT 3arpsi3HEHWI U MPOMbITb.

3) [nsa ypaneHus octaTKOB Mbinia NMPOMONOCKaTb B YACTOW, NPECHON BOAE.
Mpu aToM 0605104Ky CTOMbLI MPOMONACKMBATL O TEX MOpP, Moka He GyayTt
yAaneHbl BCe 3arpsisHeHus.

4) Wispenvie cnepyet BbITEPETb AOCYXa C MOMOLLBIO MATKOWM TKaHW.

5) OcrtatouHyto Bnary cnepyet CylnTb Ha BO3AyXe.



7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

>

>

Yepes nepsblie 30 AgHel ncnonb3oBaHWs CredyeT NPOW3BECTU BU3yalb-
HYIO U GYHKLWMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB MpoTe3a.

Bo BpeMmsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CneayeT NPOBEPUTb BECb NPOTE3 Ha
Hanu4me NpU3HaKoB M3Hoca.

WN3penve cnepyer npoBepsitb Ha Hanuyve BUAUMbIX MOBPEXAEHWIA Ka-
xabix 6 mecsues. [Mpu HeobxoaumMocTu (Hanpumep, ANs nonb3osatenem
C BbICOKOW aKTMBHOCTbIO WK BOMbLUMM BECOM) COrnacosarb AOMONHU-
TenbHble AaHbl OCMOTPA.

Bo Bpemsi kaxaoro KOHTponisi cnefyeT NpoBepsiTb COCTOsiHUE GYHKLVO-
HanbHOro Konbua. Ecnu nonbaosarens Bo Bpems xoab6bl 4acTo cxumaet
byHKLMOHaNbHOE KOJbLO [0 ynopa Wiun eciin Ha GyHKLMOHANbHOM KOJlb-
e BWAHbI MOBPEXAEHUS: 3aMeHUTb YHKLMOHANbHOE KOMbLO (CM.
cTp. 121).

7.1 3ameHa pyHKUMOHANbHOrO KOMbLa

Y1066 3aMEHUTL YHKLMOHANBbHOE KOMbLO, Heobxoaumo cHaTb PCY ¢ toctu-
pOoBOYHON Nupamupkon ¢ 6asoBoro kopnyca. Bmecte ¢ ¢yHKUMOHaNbHbLIM
KOMbLIOM TakXe 3aMEHSIIOTCS YNIOTHUTENbHbIE KOMbLA KPYroro CeYeHust Ha
PCY v kpenexHbli BUHT.

>

Heo6xoaumbie maTepuanbl: KOMNNEKT 41 NPeABAPUTENBHOTO CXaTUS,
AMHaMoMeTpuyeckuii kntod (Hanpumep, 710D20), yncTsee cpenctso
ona  ypaneHus xupa (Hanpumep, wusonponunosbii cnvupt 634A58),
Loctite 243 unu Loctite 246

CHsITb 060/104Ky CTOMbI U 3aTEM CHSATb MOAYJb CTOMbI C NPOTE3a.
BctaBuTh KoY C BHYTPEHHUM LUECTUrpaHHUKOM (6 MM) B oTBepcTue B
I0CTUPOBOYHON MUPaMUAKE U BbIBEPHYTb KPEMEeXHbI BUHT Ha AuCTaslb-
HOM KoHLe 6asoBoro Koprnyca (cM. puc. 6).

BoitaHyte PCY ¢ locTrpoBoYHOI NpamMuakon n3 6a3oBoro Kopnyca Asu-
XeHuneMm Beepx (CM. puc. 7).

M3Bneyb yHKUMOHANBHOE KOSbLO.

Ecnu u3HOWeHbl YNNOTHUTENbHblE KOJbLLA KPYrAoro ce4yeHus:
CHATb YNNOTHUTENbHbIE KOMbLa Kpyrnoro cevenus ¢ PCY (cm. puc. 8).
Ecnu U3HOLLEHO YNNOTHUTENIbHOE KOJbLLO KPYI/IOFO CeYEHUS: CHSATb
YMIOTHUTENIbHOE KOJIbLO KPYIJIOr0 Ce4YeHUsi C KPenexHoro BUHTa (CM.
puc. 8).

Ouunctutb KpenexHsoiit BuHT u PCY BMecTe ¢ pe3b6olt ¢ nomolbio 06e3-
XMPUBAILLErO o4ncTUTENS (CM. puc. 8).
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8) HapeTtb HOBble ynnoTHWTENbHblE KOMbLA Kpyrnoro cedeHus Ha PCY un
cMasaTb UX CUIMKOHOBOWM cMaskol. Cneautb 3a TeM, 4TOGbl CUIMKOHO-
Bas cMaska He nonana Ha pesbby (cMm. puc. 8).

9) HapeTb HOBOe yMMOTHWUTENbHOE KOMbLO KPYFNOro CEeYeHWst Ha Kpenex-
HbI BUHT (CM. puc. 8).

10) HaHectn Loctite Ha pe3bby KpemnexHoro BUHTa.

11) BcraBuTb HoBoe ¢yHKUMoHanbHoe konbuo B PCY mogyns ctonbl. KoH-
CTPYKLUMSI GYHKLMOHANBHOrO KOJiblia MO3BOMSET OCYLLECTB/IATb MOHTaX
TOJIbKO B NPABUILHOM MOJIOXKEHUN.

12) Berasutb PCY mopyns ctonsl B 6a30Bbiit kopnyc 1 3apuKcUpoBatb Kpe-
nexHbIM BUHTOM (MOoMeHT 3ataxku: 15 Hm). [na atoro BctaButs AnHamo-
MEeTPUYECKMIA KITIOY Yepes OTBepPCTUE B OCTUPOBOYHON NUPaMUIKe.

13) BbinonHWTh NpefBapuTenibHoe cxartve HOBOro GyHKLMOHaIbHOIO KosbLa
(cm. cTp. 117).

14) YcTaHOBUTL MOAYNb CTOMbI HA MPOTE3 U HATSHYTb 060I04KY CTOMbI.

8 Ytunusauums

Vspenvie 3anpelueHo yTMAN3MpPOBaTb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMU OTXOAA-
Mu. HeHapnexaias yTunnsaums MOXeT HaHECTU BPEL, OKPYXaloLLen cpeae v
3p0poBblo. Heobxoanmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHLUN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaresbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe Metoauk cbopa
1 yTUAU3aLMU OTXOAOB.

9 MpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUs pacnpoCTpaHseTCs NMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
POt UCronb3yeTcsl U3fenune, NoaTOMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnn usgenue unc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINNA BcneactTeve npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue otBeyaet TpebosanHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUUMHCKMX u3genusx. Jeknapauuio o cootsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiTe NPOU3BOAUTENS.
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10 TexHU4YECKMNE XapaKTEpPUCTUKU

F23 Maverick VS

Pa3smepsi [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

BbicoTta kabnyka [mm] 10

CucremHas Bbicota [mm] 181 189 202
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 209 217 230
CpepHuit Bec c 060/104KOM CTONDI 920 1072 1166
[r]

Makc. Bec Tena [kr] 147

YpoBeHb aKTUBHOCTH 3,4
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