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Bench Alignment, transtibial

Heel height of shoe +5 mm

Alignment reference line

ﬁ Mark centre line on socket.
Mark socket reference point

on centre line at height of patella centre.

Adjust socket flexion:
Flexion contracture +5°

Marks on footshell

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




Static alignment, transtibial

Load line
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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-05-26

» 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 haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C70 Evanto verfligt Gber zwei austauschbare Fersenkeile. Die Fersenkeile be-
einflussen das Verhalten des ProthesenfuBes in unterschiedlichen Phasen des Gangzyklus. Da-
durch kann der ProthesenfuB individuell angepasst werden.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die liber kompatible modulare Verbindungselemente verfi-
gen, wurde nicht getestet.

Kombinationseinschriankungen fiir Ottobock Komponenten

Kombination mit Prothesenkniegelenken
Ab Steifigkeit 4 und FuBgréBe 28 | Nicht kombinieren mit 3R85 Dynion
Ab Steifigkeit 5 und FuBgroBe 26 | Nicht kombinieren mit 3R55
Der ProthesenfuB erzeugt hohe Momente im Kndchelbereich. Verwenden Sie Strukturteile mit ho-
heren Gewichtsfreigaben:

Korpergewicht [kg] 87 bis 100 101 bis 125
FuBgroBe [cm] ab 24 ab 26
Gewichtsfreigabe Strukturteil [kg] 2125 2150

2 BestimmungsgemafBle Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet
Die MOBIS Klassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Kérpergewicht dar und erlaubt eine einfache
Identifikation zueinander passender Komponenten.

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher),
Qﬂ‘ Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4

O‘y@ (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) emp-
GD fohlen.

TIPP: Probieren Sie auch die nachsthohere Steifigkeit aus, damit der Benutzer den Unterschied
erfahren kann.



Korpergewicht [kg] Federsteifigkeit
bis 58 1
59 bis 72 2
73 bis 86 3
87 bis 100 4
101 bis 125 5

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Temperaturbereich -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibratio-
nen oder StoBe

Zulassige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Seifenlauge, Chlorwasser, Salzwasser <3,5 % Salzgehalt

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschréankungen
Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Feststoffen, um erhohten
VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 10).

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Feststoffe: Stark flissigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Bau-
stelle), intensiver Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: SchweiB, Urin, Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

2.4 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhéangig vom Aktivitdtsgrad des Patienten, maximal 3
Jahre.

FuBhiille, Schutzsocke
Die Produkte sind VerschleiBteile, die einer Ublichen Abnutzung unterliegen.

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

Beachten Sie die Kombinationsmoglichkeiten/Kombinationsausschliisse in den Gebrauchsan-
weisungen der Produkte.

Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner Uberbeanspruchung
aus (siehe Seite 6).

Verwenden Sie das Produkt nicht (iber die gepriifte Lebensdauer hinaus, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten, um Verletzungsgefahr und Produktsché-
den zu verhindern.

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Beschéadigung zu verhindern.
Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit, wenn Sie Schaden vermuten.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrénkt ist. Ergreifen Sie ge-
eignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder
eine Fachwerkstatt)

Setzen Sie das Produkt keinen unzuladssigen Umgebungsbedingungen aus.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Umgebungsbedingungen ausge-
setzt war.

vVvvy VvV VvV Vv YV
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» 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).

HINWEIS! Gefahr von Produktschaden 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 ge-
eignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder
eine Fachwerkstatt).

Anzeichen von Funktionsverdanderungen oder -verlust beim Gebrauch

Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder verandertes Abrollverhal-
ten) oder eine Delaminierung der Feder sind Anzeichen von Funktionsverlust. Ungewdhnliche
Gerausche kdnnen Anzeichen von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Quickstart 647G1809=*
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke GroBe 22 bis 25: 2U3=1-7

GroBe 26 bis 30: 2U3=2-7

Zusitzliche Fersenkeile
1 Oberer Fersenkeil 2F70=*
1 Unterer Fersenkeil 2F71=*

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

HINWELS |

Verandern von Prothesenfuf3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION
» Ziehen Sie die Schutzsocke tber den ProthesenfuB, um Gerausche in der FuBhlle zu ver-
meiden.
» VORSICHT! Verwenden Sie den Prothesenfufl immer mit FuBhiille.
Die FuBhulle aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung der FuBhille be-
schrieben.




5.2 Grundaufbau

Grundaufbau, Unterschenkelprothese
> Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhéhenmessgerat 743512, 50:50 Lehre
743A80, Aufbaugerat (z. B. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerat platzieren.
— Absatzhohe: Effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs + 5 mm
2) Sagittalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhtille platzieren.
3) Frontalebene: Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhllle platzieren (AuBBenrotation ca. 5°).
4) Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB und Prothesenschaft montieren.
5) Sagittalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.

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

— Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Bei Unterschenkelprothesen
auf Hohe Patellamitte. Die Aufbaulinie verlauft senkrecht durch den Schaftreferenz-
punkt.

— Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt einstellen: Individuelle
Stumpfflexion + 5°

6) Frontalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.

— Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beriicksichtigen.

Grundaufbau, Oberschenkel-/Knieexartikulationsprothese
» Die Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

5.3 Statischer Aufbau

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

* Die Lidnge der Prothese iiberpriifen: Die Kompression des ProthesenfuBes und weiterer
Komponenten (z. B. einer Unterdruckpumpe) kann eine Korrektur der Ldnge notwendig ma-
chen.

Bei Bedarf kdnnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothesen: 646F219*, TT-Modular-

Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock angefordert werden.

5.4 Dynamische Anprobe

Wahrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet. Dazu wird der Auf-
bau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene optimiert.

Das Gehen und Stehen mit Evanto sieht anders aus und fiihlt sich anders an. Der Benutzer fiihlt
Ublicherweise unmittelbar eine gesteigerte Flexibilitat wahrend des Gehens und Stehens.

Empfohlenes Vorgehen

* Den Benutzer einige Minuten gehen lassen, um sich an das neue Gefiihl und die Flexibilitat
des Evanto zu gewdhnen. Dabei den Ablauf von Fersenauftritt, Uberrollen und ZehenabstoB
beobachten.

* Den Benutzer Rampen hochgehen lassen. Im Vergleich zum zuvor verwendeten Prothesenfu3
sollte dies als gleich schwer oder leichter empfunden werden.

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

— Das Kniegelenk bewegt sich in der ersten Standphasenhalfte nach medial: Den Prothe-
senfuB nach medial verschieben.

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



5.4.1 Steifigkeit anpassen

Die Steifigkeit des ProthesenfuBes kann durch Austauschen der beiden Fersenkeile angepasst
werden:

* Oberer Fersenkeil: Bestimmt die Fersensteifigkeit.

* Unterer Fersenkeil: Bestimmt die VorfuBsteifigkeit und die Fersensteifigkeit.

Die Fersensteifigkeit hat einen Einfluss auf die kniebeugende Wirkung (Weicher
Fersenkeil=weniger kniebeugende Wirkung. Harter Fersenkeil=mehr kniebeugende Wirkung.).
Die VorfuBsteifigkeit beeinflusst das Abrollverhalten des ProthesenfuBes.

Die Tabelle zeigt einige Beispiele:

Situation MaBnahmen (Mehrere MaBnahmen einzeln oder
kombiniert)

Der Benutzer hat das Gefihl eines Zuerst einen harteren unteren Fersenkeil einsetzen.
stufigen Abrollens (zweite Standpha- | Um die Ferse wieder weicher zu machen, einen weiche-
senhalfte). ren oberen Fersenkeil einsetzen.

Der Benutzer empfindet einen zu Den ProthesenfuB schrittweise nach posterior verschie-
groBen Widerstand beim Aufwarts- ben.

gehen einer Schrage.
Der Benutzer fiihlt ein Doppelwippen | Einen harteren oberen Fersenkeil einsetzen.
bei der Lastiibernahme.
Der Benutzer fuhlt einen Totpunkt Einen hédrteren oberen Fersenkeil einsetzen.
wahrend des Abrollens (erste Stand-
phasenhalfte).

Einige Benutzer (Mobilitatsgrad 3 und besonders Mobilitatsgrad 2) bevorzugen eine etwas wei-
ter anterior liegende FuBposition. Diese reduziert die kniebeugenden Wirkung, vermittelt ein si-
cheres Geflihl beim Fersenauftritt und ein stabiles Abrollen.

Fersenkeile austauschen

Hartegrade Fersenkeile: Die Fersenkeile sind mit Zahlen gekennzeichnet. Je kleiner die Zahl,
desto weicher der Fersenkeil.

Um die Fersenkeile auszutauschen muss der um die Ferse geschlungene Gurt entspannt wer-
den. AnschlieBend wird der Sitz des Gurts tberprift und der Gurt wieder gespannt.

1) Das Cover des ProthesenfuBes zur Ferse hin abheben (siehe Abb. 3).

2) Den Gurtspanner vollstandig losdrehen, die Schraube kann nicht herausfallen (siehe Abb. 5).
3) Den unteren Fersenkeil entnehmen (siehe Abb. 6).

4) Optional: Den oberen Fersenkeil austauschen, dabei die Aussparung im Fersenkeil nach

oben ausrichten (siehe Abb. 7, siehe Abb. 8).
INFORMATION: Sobald der obere Fersenkeil entnommen wurde, ldsst sich der Sitz
der Gurtspanners von der Unterseite her einfach iiberpriifen.
5) Den unteren Fersenkeil einsetzen (siehe Abb. 9).
6) Kontrollieren, ob der Gurt korrekt in der Flhrung liegt:
— Der Gurt sitzt umlaufend in der Flhrung (siehe Abb. 10).
— Das Ottobock Logo ist mittig an der Seite des FuBes platziert (siehe Abb. 11).
— Der Gurtspanner ist nicht verkantet (siehe Abb. 12).
7) Den Gurtspanner anziehen (Anzugsmoment: 4 Nm) (siehe Abb. 13).

6 Reinigung

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

1) HINWEIS! Verwenden Sie nur die zuldssigen Reinigungsmittel, um Produktschiaden
zu vermeiden.
Den ProthesenfuB und die FuBhille mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
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2) Wenn vorhanden: Konturen zum Wasserablauf an den Adaptern oder der FuBhille mit ei-
nem Zahnstocher von Schmutz befreien und ausspllen.

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

4) Bei starken Verschmutzungen und auftretenden Gerduschen: Die FuBhille und die
Schutzsocke vom ProthesenfuB abziehen. Alle Produkte einzeln mit Wasser oder Druckluft
reinigen.

5) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

6) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Wahrend der regelméBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnutzungserscheinungen Uberpri-
fen und die Funktion kontrollieren.

» Den Patienten anweisen, die folgenden Wartungshinweise zu beachten:
Die komplette Prothese nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen zu tberprifen.
Bei Funktionsveranderung oder -verlust und Beschadigungen die Prothese nicht weiterver-
wenden und von Fachpersonal tberprifen lassen.

8 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmill entsorgen. Eine unsachgeméBe Entsorgung kann
sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zu-
standigen Behorde lhres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen 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, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

10 Technische Daten

GréBen [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30
Absatzhéhe 105

[mm]

Systemhéhe 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Einbauhhe [mm] | 70 70 78 78 82 82 87 87 87
Gewicht [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Max. Korperge-| 100 100 100 100 125 125 125 125 125
wicht [kg]

Mobilitatsgrad 2,8, 4
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1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2023-05-26

» 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 prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C70 Evanto prosthetic foot has two exchangeable heel wedges. The heel wedges influence
the behaviour of the prosthetic foot in different phases of the gait cycle. This allows the prosthetic
foot to be individually adapted.

1.2 Combination possibilities

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

Limited combination options for Ottobock components

Combination with prosthetic knee joints
From stiffness 4 and foot size 28 | Do not combine with 3R85 Dynion
From stiffness 5 and foot size 26 | Do not combine with 3R55
The prosthetic foot generates high moments in the ankle area. Use structural components with
higher weight limits:

Body weight [kg] 87 to 100 101 to 125
Foot size [cm] From 24 From 26
Structural component weight limit [kg] 2125 2150

2 Intended use

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

2.2 Area of application
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight, and makes it easy to
identify compatible components.

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker),
C?ﬂ‘ mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted

Oélyv outdoor walker with particularly high demands).

TIP: Also try the next higher stiffness so the user can experience the difference.

Body weight [kg] Spring stiffness
Up to 58 1
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Body weight [kg] Spring stiffness
59 to 72 2
73 to 86 3
87 to 100 4
101 to 125 5

2.3 Environmental conditions

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

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

Chemicals/liquids: fresh water, soap solution, chlorine water, salt water <3.5 % salt content

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to avoid increased wear
and damage (see page 16).

Prohibited environmental conditions

Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust in high concentrations (e.g. construction site),
intensive contact with sand

Chemicals/liquids: perspiration, urine, acids, continuous use in liquid media

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

Footshell, protective sock
The products are wear and tear parts that are subject to normal degeneration.

3 General safety instructions

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

Comply with the product's field of application and do not expose it to excessive strain (see
page 12).

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

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 manufacturer 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 environmental conditions.
Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition. Take suitable meas-
ures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist work-
shop).

VVV VYVVYVVY V VvV YV

NOTICE! Danger of product damage and restricted 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 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 Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Quick start guide 647G1809=*
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock Size 22 to 25: 2U3=1-7

Size 26 to 30: 2U3=2-7

Additional heel wedges
1 Upper heel wedge 2F70=*
1 Lower heel wedge 2F71=*

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

NoTicE

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

5.1 Applying/removing the footshell

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

» CAUTION! Always use the prosthetic foot with the footshell.
Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions for use.

5.2 Bench Alignment

Bench alignment, transtibial prosthesis
> Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring device, 743A80
50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743A200 PROS.A. Assembly)
1) Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.
— Heel height: effective heel height of everyday shoe + 5 mm
2) Sagittal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference line.
— Position the alignment reference line on the markings of the footshell.
3) Frontal plane: Align the prosthetic foot with the alignment reference line.
— Position the alignment reference line on the markings of the footshell (external rotation
approx. 5°).
4) Install the structural components between the prosthetic foot and prosthetic socket.
5) Sagittal plane: Align the prosthetic socket with the alignment reference line.
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— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally with the 50:50 gauge
and mark the centre line.

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

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

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

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

Bench alignment, thigh/knee disarticulation prosthesis
» Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

5.3 Static Alignment

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

* Check the length of the prosthesis: Compression of the prosthetic foot and other compo-
nents (e.g. a vacuum pump) may require correction of the length.

The alignment recommendations (TF modular leg prostheses: 646F219*, TT modular leg pros-

theses: 646F336*) can be requested from Ottobock as needed.

5.4 Dynamic Trial Fitting

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

Walking and standing with Evanto looks and feels different. The user typically immediately feels
increased flexibility when walking and standing.

Recommended action

* Let the user walk for a few minutes to get used to the new feel and flexibility of the Evanto. In
doing so, observe the process of heel strike, rollover and toe-off.

* Have the user walk up ramps. Compared to the previously used prosthetic foot, this should be
perceived as equally heavy or lighter.

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

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

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

5.4.1 Adjusting stiffness

The stiffness of the prosthetic foot can be adjusted by replacing the two heel wedges:

* Upper heel wedge: Determines the heel stiffness.

* Lower heel wedge: Determines the forefoot stiffness and heel stiffness.

The heel stiffness influences the knee flexion effect (soft heel wedge = less knee flexion effect.
Hard heel wedge=more knee flexion effect). Forefoot stiffness influences the rollover behaviour of
the prosthetic foot.

The table shows some examples:

Situation Measures (several measures individually or in com-
bination)
The user feels a gradual rollover First insert a harder lower heel wedge.
(second half of the stance phase). To make the heel softer again, insert a softer upper heel
wedge.
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Situation Measures (several measures individually or in com-
bination)

The user feels that the resistance is | Move the prosthetic foot gradually in the posterior direc-
too high when walking up a slope. tion.

The user feels a double rocking dur- | Insert a harder upper heel wedge.

ing load transfer.
The user feels a dead point during Insert a harder upper heel wedge.
the rollover (first half of the stance
phase).

Some users (mobility grade 3 and especially mobility grade 2) prefer a foot position slightly fur-
ther anterior. This reduces the knee flexing effect, gives a secure feeling at heel strike and a
stable rollover.

Replacing heel wedges
Heel wedge degrees of hardness: The heel wedges are marked with numbers. The smaller the
number, the softer the heel wedge.
To replace the heel wedges, the strap looped around the heel must be relaxed. The seat of the
strap is then checked and the strap is re-tightened.
1) Lift off the cover of the prosthetic foot towards the heel (see fig. 3).
2) Fully unscrew the strap tensioner; the screw cannot fall out (see fig. 5).
3) Remove the lower heel wedge (see fig. 6).
4) Optional: Replace the upper heel wedge, aligning the recess in the heel wedge upwards
(see fig. 7, see fig. 8).
INFORMATION: As soon as the upper heel wedge has been removed, the seat of the
strap tensioners can be easily checked from the bottom.
5) Insert the lower heel wedge (see fig. 9).
6) Check whether the belt lies correctly in the guide:
— The belt is positioned all around the guide (see fig. 10).
— The Ottobock logo is centred on the side of the foot (see fig. 11).
— The strap tensioner is not at an angle (see fig. 12).
7) Tighten the strap tensioner (tightening torque: 4 Nm) (see fig. 13).

6 Cleaning

> Allowable cleaning agent: pH-neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean)

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable cleaning agents.
Clean the prosthetic foot and footshell with clear fresh water and pH-neutral soap.

2) If present: Use a toothpick to remove dirt from the contours that drain off the adapters or
footshell and rinse.

3) Rinse the soap away with clear fresh water. In doing so, rinse the footshell until all dirt has
been removed.

4) In case of heavy soiling and noises: Pull the footshell and protective sock off the prosthetic
foot. Clean all products individually with water or compressed air.

5) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Direct the patient to observe the following maintenance instructions:
Check the entire prosthesis for damage after each use.
In case of changes in or loss of functionality and damage, do not continue using the prosthes-
is and have it checked by qualified personnel.
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8 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful
to health and the environment. Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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

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

10 Technical data

Sizes [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 30
Heel height [mm] 10+5

System  height| 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Build height| 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Weight [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Max. body weight| 100 100 100 100 125 125 125 125 125
[kgl

Mobility grade 2,3,4
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2023-05-26

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Evanto 1C70 dispose de deux coins talonniers interchangeables. Les coins
talonniers influencent le comportement du pied prothétique a différentes étapes du cycle de
marche. Cela permet d'adapter individuellement le pied prothétique.
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1.2 Combinaisons possibles
Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire Ottobock. Le fonctionne-

ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.
Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

Combinaison avec des articulations de genou prothétiques
A partir de la rigidité 4 et de la | Ne pas combiner avec 3R85 Dynion
taille de pied 28
A partir de la rigidité 5 et de la |3R55Ne pas combiner avec
taille de pied 26
Le pied prothétique produit des couples élevés dans la zone de la cheville. Utilisez des pieces
structurelles avec des poids autorisés élevés :

Poids du patient [kg] 87 a 100 101 4 125
Taille de pied [cm] A partir de 24 A partir de 26
Poids autorisé composant structurel [kg] 2125 2150

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel tout en permettant

une identification aisée de composants compatibles.

rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-

" Le prodmt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
O‘y@ té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).

CONSEIL : Essayer également la rigidité la plus élevée pour que I'utilisateur puisse voir la diffé-

rence.
Poids du patient [kg] Rigidité de la lame
a58 1
59 a72 2
73 2 86 3
87 a 100 4
101 a 125 5

2.3 Conditions d’environnement

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

choc

Conditions d’environnement autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau chlorée, eau salée <3,5 % teneur en sel
Humidité : immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
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Conditions d’environnement autorisées

Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques ou des particules solides, nettoyez le
produit pour éviter toute usure accrue ou tout dommage (consulter la page 22).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), poussieres en concentration élevée
(par ex. chantier de construction), contact intensif avec le sable

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

2.4 Durée de vie
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
Les produits sont des piéces d'usure soumises a une dégénérescence normale.

3 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 exces-
sive (consulter la page 18).

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

Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout risque de blessure et toute
détérioration du produit.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

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 mesures nécessaires
(p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).
Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

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

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

vV VvV VVYY vV VvV Vv VY

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 endom-
mageé.

» N'utilisez pas le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prenez 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 I'utilisation

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 Guide de démarrage rapide 647G1809=*
1 Pied prothétique -
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Quantité Désignation Référence

1 Chaussette de protection Taille 22 a4 25 : 2U3=1-7
Taille 26 a 30 : 2U3=2-7

Coins talonniers supplémentaires
Coin talonnier supérieur 2F70=*

Coin talonnier inférieur 2F71=*

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’a I'’endommagement des compo-
sants prothétiques

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

AVIS |

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 Pose / retrait de ’enveloppe de pied

INFORMATION

» Passer la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter les bruits dans
I'enveloppe de pied.

» PRUDENCE! Toujours utiliser le pied prothétique avec une enveloppe de pied.
Poser ou retirer I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice d'utilisation de I'enveloppe
de pied.

5.2 Alignement de base

Alignement de base, protheése tibiale

> Matériaux requis : goniométre 662M4, appareil de mesure de hauteur de talon 743512, ga-
barit 50:50 743A80, appareil d'alignement (par exemple PROS.A. Assembly 743A200)

1) Placer le pied prothétique dans I'appareil d'alignement.

— Hauteur du talon: hauteur du talon effective de la chaussure de tous les

jours + 5 mm
2) Plan sagittal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.
— Placer la ligne d’alignement sur les repéres de I'enveloppe de pied.
3) Plan frontal : aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement.

— Placer la ligne d’alignement sur les repéres de I'enveloppe de pied (rotation externe
d’environ 5°).

4) Assembler les composants structurels entre le pied prothétique et I'emboiture de prothése.
5) Plan sagittal : aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d'alignement.

— Déterminer le centre de I'emboiture de prothése proximale et distale a I'aide du gabarit
50/50 et tracer la ligne médiane.

— Tracer le point de référence de la tige sur la ligne médiane : pour les prothéses tibiale,
au niveau du milieu de la patella. La ligne d'alignement passe perpendiculairement au
point de référence de I'emboiture.

— Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de référence de I'emboiture :
flexion du membre résiduel individuelle + 5°
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6) Plan frontal : aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d'alignement.
— Tenir compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base, prothése pour désarticulation de la cuisse/du genou
» Respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.

5.3 Alignement statique

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

* Vérifier la longueur de la prothése : la compression du pied prothétique et d'autres com-
posants (par exemple une pompe a vide) peut nécessiter une correction de la longueur.

Si nécessaire, les recommandations de montage (protheses de jambes modulaires TF:

646F219*, prothéses de jambes modulaires TT : 646F336*) peuvent étre demandées a Ottobock.

5.4 Essai dynamique

Au cours de l|'essayage dynamique, la démarche optimale est élaborée. Pour ce faire,
I"alignement de la prothése sur le plan frontal et le plan sagittal est optimisé.

Avec Evanto, marcher et se tenir debout fait toute la différence. En général, I'utilisateur ressent
immédiatement une flexibilité accrue en marchant et en se tenant debout.

Procédure recommandée

* Laisser I'utilisateur marcher quelques minutes pour qu'il s’habitue a la nouvelle sensation et a
la flexibilité d'Evanto. Observer le déroulement de la pose du talon, du déroulé de pas et de
I"appui des orteils.

* Laisser l'utilisateur monter des rampes. Par rapport au pied prothétique utilisé précédem-
ment, I'utilisateur doit ressentir ce pied prothétique comme plus lourd ou plus léger.

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

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

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

5.4.1 Ajuster la rigidité

La rigidité du pied prothétique peut étre ajustée en remplacant les deux coins talonniers :

» Coin talonnier supérieur : détermine la rigidité du talon.

+ Coin talonnier inférieur : détermine la rigidité de I'avant-pied et la raideur du talon.

La rigidité du coin talonnier a un effet sur la flexion du genou (coin talonnier mou = moins d’effet
de flexion du genou. Coin talonnier rigide = plus d'effet de flexion du genou.). La raideur de
|"avant-pied influence le déroulé de pas du pied prothétique.

Le tableau ci-dessous indique quelques exemples :

Situation Mesures (plusieurs mesures isolées ou combinées)
L'utilisateur a I'impression d'un dé- | Insérer un coin talonnier inférieur plus rigide.
roulé de pas rigide (seconde moitié | Pour rendre le talon plus souple, utiliser un coin talon-
de phase statique). nier supérieur plus souple.
L'utilisateur ressent une trop grande | Déplacer progressivement le pied prothétique vers le c6-
résistance en montée. té postérieur.

L’utilisateur ressent une double bas- | Utiliser un coin talonnier supérieur plus rigide.
cule lors de la mise en charge.

L'utilisateur ressent un point mort Utiliser un coin talonnier supérieur plus rigide.
lors du déroulé de pas (premiére
moitié de phase statique).

21



Situation Mesures (plusieurs mesures isolées ou combinées)
Certains utilisateurs (niveau de mobilité 3 et surtout niveau de mobilité 2) préférent une position
de pied légérement plus antérieure. Cela réduit I'effet de flexion du genou, procure une sensa-
tion de sécurité lors de la pose du talon et permet un déroulé de pas stable.

Remplacer les coins talonniers
Degrés de dureté des cales de talon : des chiffres figurent sur les cales de talon. Plus le chiffre
est petit, plus la cale de talon est souple.
Pour remplacer les coins talonniers, la sangle enroulée autour du talon doit étre relachée. Le lo-
gement de la sangle est ensuite vérifié et la sangle est resserrée.
1) Relever I'enveloppe du pied prothétique vers le talon (voir ill. 3).
) Desserrer completement la sangle, la vis ne peut pas tomber (voir ill. 5).
) Retirer le coin talonnier inférieur (voir ill. 6).
) En option : remplacer le coin talonnier supérieur en orientant vers le haut le renfoncement
dans le coin talonnier (voir ill. 7, voir ill. 8).
INFORMATION: Une fois le coin talonnier supérieur retiré, il suffit de vérifier le siege
du tendeur de sangle par le bas.
5) Insérer le coin talonnier inférieur (voir ill. 9).
6) Vérifier que la sangle est correctement enclenchée :
— La sangle est enroulée dans le guide (voir ill. 10).
— Le logo Ottobock est placé au milieu, du cété du pied (voir ill. 11).
— Le tendeur de sangle n'est pas déformé (voir ill. 12).
7) Serrer le tendeur de sangle (couple de serrage : 4 Nm) (voir ill. 13).

A ON

6 Nettoyage

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

1) AVIS! Utilisez uniquement les nettoyants autorisés pour éviter toute détérioration du
produit.

Nettoyez le pied prothétique et I'enveloppe de pied avec de I'eau douce claire et du savon au
pH neutre.

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

3) Rincez les restes de savon a I'eau douce. Nettoyez I'enveloppe de pied aussi souvent que né-
cessaire jusqu'a ce que toutes les salissures soient éliminées.

4) En cas de salissures et de bruits importants : retirez I'enveloppe de pied et la chaussette
de protection du pied prothétique. Nettoyez tous les produits individuellement avec de I'eau
ou de I'air comprimé.

5) Séchez le produit avec un chiffon doux.

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

7 Maintenance

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

» Indiquez au patient qu'il doit respecter les consignes de maintenance suivantes :
Apres chaque utilisation, vérifier que I'ensemble de la prothése ne présente aucune dégrada-
tion.
En cas de modification ou de perte de la fonctionnalité ainsi qu’en cas de dégradation, cesser
d'utiliser la prothése et la faire contréler par le personnel spécialisé.

8 Mise au rebut
Il est interdit d'éliminer ce produit avec des ordures ménagéres non triées. Une mise au rebut
non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
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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 Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

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

10 Caractéristiques techniques

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

Hauteur de talon 10+5

[mm]

Hauteur du sys- 52 52 60 60 64 64 69 69 69

téeme [mm]

Hauteur de mon- 70 70 78 78 82 82 87 87 87

tage [mm]

Poids [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Poids max. du 100 100 100 100 125 125 125 125 125

patient [kg]

Niveau de mobili- 2,3,4

té

1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-05-26

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

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

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

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve 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 piede protesico 1C70 Evanto ha due cunei per tallone intercambiabili. | cunei per tallone in-
fluenzano il comportamento del piede protesico nelle diverse fasi di deambulazione. Questo con-
sente di adattare il piede protesico individualmente.
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1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti Ottobock

Combinazione con ginocchi protesici
A partire da rigidita 4 e misura | Non associare con 3R85 Dynion
del piede 28
A partire da rigidita 5 e misura | Non associare con 3R55
del piede 26
Il piede protesico genera coppie elevate nella regione malleolare. Utilizzare componenti strutturali
con pesi omologati piu elevati:

Peso corporeo [kg] da 87 a 100 da 101 a 125
Misura piede [cm] a partire da 24 a partire da 26
Peso omologato componente strutturale [kg] =125 =150

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e consente di identificare
facilmente i componenti che possono essere abbinati tra loro.

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
Qﬁ‘ mitate in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie

S5 0 illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita mo-
OGDQ torie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

SUGGERIMENTO: provate anche la rigidita successiva, in modo che I'utilizzatore possa percepi-
re la differenza.

Peso corporeo [kg] Rigidita della molla
fino a 58
da 59 a 72
da 73 a 86

da 87 a 100

da 101 a 125

R W|IN|-

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

Intervallo temperatura -20 °C fino a+60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % fino a 90 %, in assenza di vibrazio-
ni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C fino a +45 °C

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua clorata, acqua salmastra <3,5 % salinita

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia
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Condizioni ambientali consentite

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze solide per evitare
un'elevata usura e danni (v. pagina 28).

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (ad es. talco), polvere in concentrazione elevata (ad es. in
cantiere), contatto intenso con sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: sudore, urina, acidi, utilizzo costante in sostanze liquide

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

Rivestimento cosmetico, calza protettiva
| prodotti sono materiali di consumo soggetti alla comune usura.

3 Indicazioni generali per la sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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 sollecitazioni eccessive (v.

pagina 24).

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 meccanici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il funzionamento e la possibilita di

utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere provvedimenti adeguati

(p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-

cializzata)

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto & 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. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fab-
bricante o di un'officina specializzata).

vV VVY VvV VvV VY

vy

AVVISO! 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 provvedimenti adeguati
(p. es. pulizia, riparazione, 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 indizi di perdita di funzionalita. Rumori in-
soliti possono essere segno di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice di identificazione
1 Istruzioni per I'uso -
1 Awvio rapido 647G1809=*
1 Piede protesico -
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Quantita Denominazione Codice di identificazione

1 Calza protettiva Misura da 22 a 25: 2U3=1-7
Misura da 26 a 30: 2U3=2-7

Cunei supplementari per tallone
1 Cuneo superiore per tallone 2F70=*

1 Cuneo inferiore per tallone 2F71=*

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

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 regolazione.

AWVISO |

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non modificare il piede protesico e nemmeno il rivestimento cosmetico.

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

» Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico per evitare rumori nel rivestimento cosme-
tico.

» CAUTELA! Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico.
Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle istruzioni per |'uso, forni-
te insieme al rivestimento stesso.

5.2 allineamento base

Allineamento di base, protesi transtibiale

> Materiali necessari: goniometro 662M4, misuratore altezza tacco 743512, calibro 50:50
743A80, strumento di allineamento (ad es. PROS.A. Assembly 743A200)

1) Posizionare il piede protesico nel dispositivo di montaggio.

— Altezza tacco: altezza effettiva del tacco della scarpa utilizzata quotidianamente +

5 mm
2) Piano sagittale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.
— Posizionare la linea di allineamento sulle marcature del rivestimento cosmetico.
3) Piano frontale: allineare il piede protesico alla linea di allineamento.

— Posizionare la linea di allineamento sulle marcature del rivestimento cosmetico (rotazione

esterna di circa 5°).
4) Montare le parti strutturali tra piede protesico e invasatura.
5) Piano sagittale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamento.

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

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

— Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di riferimento dell'invasatu-
ra stessa: flessione individuale del moncone + 5°

6) Piano frontale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamento.
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— Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

Allineamento di base, protesi di esarticolazione della coscia/ginocchio
» Seguire le istruzioni d'uso dell'articolazione di ginocchio protesica.

5.3 Allineamento statico

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

* Verificare la lunghezza della protesi: la compressione del piede protesico e degli altri
componenti (ad esempio una pompa a vuoto) puo richiedere una correzione della lunghezza.

Se necessario, € possibile richiedere a Ottobock le indicazioni per I'allineamento (protesi modu-

lari transfemorali: 646F219*, protesi modulari transtibiali: 646F336%).

5.4 Prova dinamica

Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura ottimale. A tal fine, |'allineamen-
to della protesi & ottimizzato sul piano frontale e sul piano sagittale.

Camminare e stare in piedi con Evanto & proprio tutta un'altra sensazione. L'utilizzatore di solito
avverte immediatamente una maggiore flessibilita mentre cammina e sta in piedi.

Procedura consigliata

* Lasciare che I'utilizzatore cammini per qualche minuto per abituarsi alla nuova sensazione e
flessibilita di Evanto. Osservare la sequenza di appoggio del tallone, della rullata e dello stac-
co della punta del piede.

* Lasciare che |'utilizzatore salga le rampe. Rispetto al piede protesico usato in precedenza,
questo dovrebbe essere percepito come altrettanto pesante o piu leggero.

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

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

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

5.4.1 Regolare la rigidita

La rigidita del piede protesico puo essere adeguata sostituendo i due cunei per tallone:

* Cuneo superiore per tallone: determina la rigidita del tallone.

* Cuneo inferiore per tallone: determina la rigidita dell'avampiede e del tallone.

La rigidita del tallone influisce sulla flessione del ginocchio (cuneo per tallone morbido = minore
flessione del ginocchio. Cuneo per tallone duro=maggiore flessione del ginocchio). La rigidita
dell'avampiede influisce sul rollover del piede protesico.

La tabella fornisce alcuni esempi:

Situazione Misure (piu misure singole o combinate)
L'utilizzatore ha la sensazione di un In un primo momento, utilizzare un cuneo per tallone
rollover graduale (seconda meta del- |inferiore piu duro.
la fase statica). Per rendere pit morbido di nuovo il tallone, utilizzare un
cuneo superiore pit morbido.

L'utilizzatore avverte una resistenza | Spostare gradualmente il piede protesico indietro.
eccessiva quando sale una penden-
za.

L'utilizzatore percepisce un doppio | Applicare un cuneo per tallone superiore piu duro.
bilanciamento durante il trasferimen-
to del carico.
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Situazione Misure (piu misure singole o combinate)

L'utilizzatore avverte un punto morto | Applicare un cuneo per tallone superiore piu duro.
durante il rollover (prima meta della
fase statica).

Alcuni utilizzatori (con grado di mobilita 3 e, in particolare, grado di mobilita 2) preferiscono una
posizione del piede leggermente piu in avanti. Questo riduce la flessione del ginocchio, trasmet-
te una sensazione di sicurezza quando si appoggia il tallone e un rollover stabile.

Sostituire i cunei per tallone

Grado di rigidita dei cunei per il tallone: i cunei per il tallone sono contrassegnati con dei nu-
meri. Tanto minore € il numero, tanto pit morbido € il cuneo per il tallone.

Per sostituire i cunei per tallone, &€ necessario allentare la cinghia legata al tallone. Poi, viene con-
trollata la sede della cintura e la cinghia viene nuovamente tesa.

1) Sollevare la copertura del piede protesico verso il tallone (v. fig. 3).

2) Allentare completamente il tendicinghia, la vite non puo staccarsi (v. fig. 5).

3) Rimuovere il cuneo inferiore per tallone (v. fig. 6).

4) Facoltativo: sostituire il cuneo superiore per tallone, allineando la cavita del cuneo verso |'al-
to (v. fig. 7, v. fig. 8).
INFORMAZIONE: Una volta rimosso il cuneo superiore per tallone, & possibile control-
lare facilmente I'adattamento del tendicinghia dal lato inferiore.

5) Inserire il cuneo inferiore per tallone (v. fig. 9).

6) Verificare che la cinghia sia posizionata correttamente nella guida:
— la cinghia & integrata perimetralmente nella guida (v. fig. 10).
— Il logo Ottobock & posto al centro del lato del piede (v. fig. 11).
— Il tendicinghia non e angolato (v. fig. 12).

7) Serrare il tendicinghia (coppia di serraggio: 4 Nm) (v. fig. 13).

6 Pulizia

> Detergente consentito: sapone a pH neutro (ad es. Derma Clean453H10)

1) AVVISO! Utilizzare soltanto i detergenti consentiti per evitare danni al prodotto.
Pulire il piede protesico e il rivestimento cosmetico con acqua dolce pulita e sapone a pH
neutro.

2) Se disponibile: rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'acqua in corrisponden-
za degli adattatori o del rivestimento cosmetico con uno stuzzicadenti e sciacquare.

3) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita. Risciacquare accuratamente il
rivestimento cosmetico per eliminare tutti i residui di sporcizia.

4) In caso di forte sporcizia e rumori: rimuovere il rivestimento cosmetico e la calza protettiva
dal piede protesico. Pulire tutti i prodotti singolarmente con acqua o aria compressa.

5) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

6) Lasciare asciugare I'umidita residua all'aria.

7 Manutenzione

>

>
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Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la presenza di eventuali segni
di usura e controllare il funzionamento.

Ricordare al paziente di rispettare le seguenti indicazioni per la manutenzione:

dopo ogni utilizzo, verificare che |'intera protesi non presenti danni.

In caso di cambiamenti o perdite funzionali e danni, sospendere I'utilizzo della protesi e farla
controllare da personale tecnico.



8 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto puo avere riper-
cussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti rela-
tive alle procedure di restituzione, raccolta e smaltimento.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

10 Dati tecnici

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

Altezza del tacco 10+5

[mm]

Altezza del siste- 52 52 60 60 64 64 69 69 69

ma [mm]

Altezza di mon-| 70 70 78 78 82 82 87 87 87

taggio [mm]

Peso [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Peso corporeo| 100 100 100 100 125 125 125 125 125

max. [kg]

Grado di mobilita 2,3,4

1 Descripcion del producto Espafiol
INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2023-05-26

» 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.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

El pie protésico 1C70 Evanto dispone de dos cuias para el talon intercambiables. Las cufas pa-
ra el talén influyen en el comportamiento del pie protésico en diferentes fases del ciclo de mar-
cha. Esto permite que el pie protésico se ajuste individualmente.
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1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xion modulares compatibles.

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock

Combinacion con articulaciones de rodillas protésicas
A partir de rigidez 4 y tamafio de | No combinar con 3R85 Dynion
pie 28
A partir de rigidez 5 y tamafio de | No combinar con 3R55
pie 26
El pie protésico genera momentos de fuerza elevados en la zona del tobillo. Utilice componentes
estructurales autorizados para pesos superiores:

Peso corporal [kg] 87 hasta 100 101 hasta 125
Tamano del pie [cm] a partir de 24 a partir de 26
Peso autorizado para el componente estructural =125 =150
[kgl

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

2.2 Campo de aplicacion
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corporal y permite identifi-
car facilmente los componentes compatibles entre si.

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
6 = ‘ nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

O‘y@ espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
GD cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas).

CONSEIJO: pruebe también la rigidez del siguiente nivel para que el usuario pueda notar la dife-
rencia.

Peso corporal [kg] Rigidez del resorte
Hasta 58
59 a 72
73 a 86
87 a 100
101 a 125

R WO|IN|F-

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin vibraciones mecani-
cas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C hasta +45 °C
Productos quimicos/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua clorada, agua salada <3,5 % de salinidad

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 2 m, humedad relativa: sin limitaciones
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Condiciones ambientales permitidas
Sustancias soélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sustancias quimicas/sus-
tancias solidas para evitar dafios y un aumento del desgaste (véase la pagina 34).

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. ej., polvos de talco), polvo en concen-
traciones altas (p. €j., en una obra), contacto intenso con arena

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

2.4 Vida qatil
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida util del producto es maximo 3 afios.

Funda de pie, calcetin protector
Los productos son piezas de desgaste sometidas a una degeneraciéon comun.

3 Indicaciones generales de seguridad

{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de dafar el producto
» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las instrucciones de uso de
los productos.

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas (véase la pagina 30).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida util verificada a fin de evitar el riesgo de lesio-
nes y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de lesiones y dafios en el pro-
ducto.

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

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté preparado para el uso si sos-
pechara que esta dafado.

» No utilice el producto si su funcionamiento estd limitado. Tome las medidas pertinentes
(p. €j., limpieza, reparacion, sustitucién o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado expuesto a condicio-

nes ambientales no permitidas.

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

iAVISO! Peligro de daios 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 medidas pertinentes
(p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

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 al-
teracion de la flexion plantar) o la deslaminacion del resorte son signos que indican fallos en el
funcionamiento. Unos ruidos inusuales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
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Cantidad Denominacion Referencia

1 Inicio réapido 647G1809=*
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector Tamafo 22 a 25: 2U3=1-7

Tamano 26 a 30: 2U3=2-7

Cuiias para el talon adicionales

Cufa superior de talén 2F70=*

Cunfa inferior de talon 2F71="*

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.

AVISO |

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

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

| 4

i{PRECAUCION! Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.
Péngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instrucciones de uso de la funda
de pie.

5.2 Alineamiento basico

Estructura basica, protesis transtibial
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Materiales necesarios: gonidémetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743S12, pa-

tron 50:50 743A80, alineador (p. ej., PROS.A. Assembly 743A200)

Coloque el pie protésico en el dispositivo de montaje.

— Altura del tacon: altura efectiva del tacon del zapato habitual + 5 mm.

Plano sagital: alinee el pie protésico con la linea de alineamiento.

— Coloque la linea de alineamiento en las marcas de la funda de pie.

Plano frontal: alinee el pie protésico con la linea de alineamiento.

— Coloque la linea de alineamiento en las marcas de la funda de pie (rotacion exterior de
aprox. 5°).

Monte las partes estructurales entre el pie protésico y el encaje.

Plano sagital: alinee el encaje en la linea de alineamiento.

— Determine el centro del encaje de manera proximal y distal con el patrén 50:50 y trace la
linea media.

— Trace el punto de referencia del encaje en la linea media: en el caso de prétesis tibia-
les, a la altura del centro de la rétula. La linea de alineamiento pasa perpendicular-
mente por el punto de referencia del encaje.

— Ajuste la flexion del encaje girando alrededor del punto de referencia del encaje: flexién
individual del mufién + 5°

Plano frontal: alinee el encaje en la linea de alineamiento.



— Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccioén.

Estructura basica, prétesis de articulacion de muslo/rodilla
» Siga las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica.

5.3 Alineamiento estatico

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

+ Compruebe la longitud de la prétesis: la compresion del pie protésico y otros componen-
tes (p. €j., una bomba de vacio) puede requerir una correccién de la longitud.

Si es necesario, se pueden solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineacion (prétesis de

pierna transfemorales modulares: 646F219* prétesis de pierna transtibiales modulares:

646F336*).

5.4 Prueba dinamica

Con la prueba dindmica, se desarrolla el aspecto éptimo de marcha. Para ello, se optimiza la ali-
neacion de la prétesis en el plano frontal y en el plano sagital.

Caminar y pararse con Evanto se ve y se siente diferente. El usuario generalmente siente inme-
diatamente una mayor flexibilidad al caminar y pararse.

Procedimiento recomendado

* Deje pasar unos minutos para que el usuario se acostumbre a la nueva sensacion y flexibili-
dad de Evanto. Observe mientras tanto el desarrollo del apoyo del talén y de la punta del pie,
asi como la fase de despegue.

* Haga que el usuario suba rampas. Deberia percibirse como igual de dificil o mas facil en
comparacién con el pie protésico utilizado previamente.

» Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimiento fisio-
|6gico de la rodilla después del apoyo del talén al cargar en el plano sagital y frontal. Evite el
movimiento de la articulaciéon de rodilla hacia medial.

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

— La articulacién de rodilla se mueve en la segunda mitad de la fase de apoyo a medial: re-
duzca la rotacién externa del pie protésico.

5.4.1 Ajustar la rigidez

La rigidez del pie protésico se puede ajustar mediante la sustitucion de las dos cufias para el ta-
[6n:

* Cuiia superior de talén: determina la rigidez de los talones.

* Cuiia inferior de talon: determina la rigidez del antepié y de los talones.

La rigidez de los talones influye en el efecto de flexion de la rodilla (cufia de talén blanda = menos
efecto de flexion de la rodilla. Cufa de talén dura = més efecto de flexion de la rodilla). La rigidez
del antepié influye en el comportamiento de la flexién plantar del pie protésico.

La tabla muestra algunos ejemplos:

Situacion Medidas (varias medidas individuales o combina-
das)

El usuario tiene la sensacion de una | En primer lugar, coloque una cuifa inferior de talon
flexion plantar gradual (segunda mi- | mas dura.

tad de la fase de apoyo). Para volver a suavizar el talén, use una cufa superior
de talon mas suave.

El usuario siente una resistencia ex- | Desplace el pie protésico gradualmente hacia posterior.
cesiva al subir una pendiente.

El usuario siente un doble bascula- Coloque una cufa de talén superior mas dura.
dor en la transferencia de la carga.
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Situacion Medidas (varias medidas individuales o combina-
das)

El usuario siente un punto muerto du- | Coloque una cufa de talén superior mas dura.

rante la flexién plantar (primera mitad
de la fase de apoyo).

Algunos usuarios (con grado de movilidad 3y, en particular, grado de movilidad 2) prefieren
una posicion de pie ligeramente mas anterior. Esto reduce el efecto de flexion de la rodilla, pro-
porciona una sensacion de seguridad durante el apoyo del talén y una flexion plantar estable.

Cambiar las cuias de los talones

Grados de dureza de las cuias para el talon: las cufias para el talén estan marcadas con nu-
meros. Cuanto menor sea el nimero, mas blanda seréa la cufa para el talén.

Para cambiar las cufias de los talones, es necesario aflojar la correa tensa alrededor del talén. A
continuacién, se comprueba el asiento de la correa y se vuelve a tensar la correa.

1) Levante la cubierta del pie protésico hacia el talon (véase fig. 3).

2) Desconecte completamente el tensor de la correa, el tornillo no debe caerse (véase fig. 5).

3) Retire la cuia inferior del talén (véase fig. 6).

4) Opcional: cambie la cuiia superior del talén alineando el hueco en la cufia del talén hacia
arriba (véase fig. 7, véase fig. 8).
INFORMACION: Una vez que se ha extraido la cufia superior del talén, se puede com-
probar facilmente el asiento de los tensores de la correa desde la parte inferior.

5) Inserte la cufia inferior del talén (véase fig. 9).

6) Compruebe sila correa esté correctamente colocada en la guia:
— La correa se encuentra de manera giratoria en la guia (véase fig. 10).
— El logotipo de Ottobock se coloca en el centro de uno de los lados del pie (véase fig. 11).
— El tensor de la correa no esta inclinado (véase fig. 12).

) Apriete el tensor de la correa (par de apriete: 4 Nm) (véase fig. 13).

~

6 Limpieza

> Producto de limpieza permitido: jabdn de pH neutro (p. €j., Derma Clean 453H10)

1) ;AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permitidos para evitar da-
nos en el producto.
Limpie el pie protésico y la funda de pie con agua limpia y jab6n de pH neutro.

2) Si esta disponible: para que drene el agua en los adaptadores o la funda de pie, retire la su-
ciedad de los contornos con un palillo de dientes y aclarelos con agua.

3) Aclare los restos de jabon con agua limpia. Aclare la funda de pie las veces que sean necesa-
rias hasta que se haya eliminado toda la suciedad.

4) En caso de suciedad y ruidos audibles: retire la funda de pie y el calcetin protector del pie
protésico. Limpie todos los productos individualmente con agua o aire comprimido.

5) Seque el producto con un pafo suave.

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

7 Mantenimiento

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

» Instruya al paciente para que tenga en cuenta las siguientes instrucciones de mantenimiento:
Después de cada uso, compruebe si alguna parte de la prétesis presenta danos.
En caso de alteraciones o fallos en el funcionamiento o dafos, no siga utilizando la prétesis y
llévela al personal técnico para que la revise.
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8 Eliminacion

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

9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-

miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

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

10 Datos técnicos

Tamaiios [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 30
Altura del tacon 10+5

[mm]

Altura del siste-| 52 52 60 60 64 64 69 69 69
ma [mm]

Altura de monta- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
je [mm]

Peso [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Peso  corporal | 100 100 100 100 125 125 125 125 125
max. [kg]

Grado de movili- 2,3,4

dad

1 Descricdo do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2023-05-26

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético 1C70 Evanto possui dois calgcos de calcanhar substituiveis. Os calgos de calca-
nhar influenciam o comportamento do pé protético em diferentes fases do ciclo da marcha. Isso
permite que o pé protético seja adaptado individualmente.
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1.2 Possibilidades de combinacao

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

Limitacoes para as combinac6es de componentes Ottobock

Combinacao com articulacoes de joelho protéticas
A partir da rigidez4 e tamanho | Nao combinar com 3R85 Dynion
do pé 28
A partir da rigidez5 e tamanho | Nao combinar com 3R55
do pé 26
O pé protético gera altos momentos de forca na area do tornozelo. Use pecas estruturais que te-
nham aprovacao de pesos mais altos:

Peso corporal [kg] 87 a 100 101 a 125
Tamanho do pé [cm] a partir de 24 a partir de 26
Peso aprovado para peca estrutural [kg] =125 =150

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao
A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificacdo dos componentes que podem ser combinados.

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuarios com capaci-
Qm‘ dade de deslocamento limitada em exteriores), 3 (usuarios sem limitagcdes de des-

O‘y@ locamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitagcdes de deslocamento em exteri-
GD ores com exigéncias especiais).

DICA: experimente também a proxima rigidez mais alta para que o utilizador possa sentir a dife-
renca.

Peso corporal [kg] Rigidez da mola
até 58
59 a 72
73 a 86

87 a 100

101 a 125

R W|IN|-

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Faixa de temperatura -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragGes mecénicas ou
impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Produtos quimicos/liquidos: agua doce, 4gua com sabao, agua clorada, agua salgada <3,5 % teor de sal

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umidade relativa do ar: sem restriges

Particulas soélidas: poeira, contato ocasional com areia
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Condicoes ambientais admissiveis

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

Condicoes ambientais inadmissiveis

Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (p. ex., talco), poeira em alta concentra-
cdo (p. ex., canteiros de obra), contato intensivo com areia

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

2.4 Vida atil
A vida util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de atividade do paciente.

Capa de pé, meia de protecao
Os produtos consistem em pecas de desgaste sujeitas a um processo normal de deterioragao.

3 Indicacoes gerais de seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

» Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis nas instrugdes de uti-
lizacao dos produtos.

» Respeite a area de aplicacdo do produto e ndo o exponha a esforcos excessivos (consulte a
pagina 36).

» Nao utilize o produto além da vida Util testada, para evitar o risco de lesdes e danos ao produ-
to.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco de lesoes e danos ao produ-
to.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a operacionalidade do pro-
duto.

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

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido exposto a condigdes ambi-

entais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢ées duvidosas. Tome as medidas
adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada).

INDICACAO! Perigo de danos ao produto e restricdes das funcdes

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma redugdo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou comportamento de rola-
mento alterado) ou uma deslaminacao da mola sao sinais de perda do funcionamento. Ruidos in-
comuns podem ser sinais de perda funcional.

4 Material fornecido

Quantidade Designacao Cadigo
1 Instrucdes de utilizacao -
1 Inicio rapido 647G1809=*
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Quantidade Designacao Cadigo

1 Pé protético -

1 Meia protetora Tamanho 22 a 25: 2U3=1-7
Tamanho 26 a 30: 2U3=2-7

Calcos de calcanhar adicionais
1 Calgo de calcanhar superior 2F70=*

Calcgo de calcanhar inferior 2F71=*

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

INDICAGAO.

Alteracao do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danos no produto
» Nao realize alterag6es no pé protético ou na capa de pé.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMAGAO |
» Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.

» CUIDADO! Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.
Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagdo da capa de pé.

5.2 Alinhamento basico

Estrutura basica, protese transtibial

> Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigdo de salto 743512, cali-
bre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., PROS.A. Assembly 743A200)

1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.
— Altura do salto: altura efetiva do salto do sapato habitual + 5 mm

2) Plano sagital: alinhar o pé protético com a linha de referéncia para alinhamento.
— Colocar a linha de referéncia para alinhamento nas marcagdes da capa de pé.

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

— Posicionar a linha de referéncia para alinhamento nas marcagdes da capa de pé (rotacao
exterior aprox. 5°).

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

— Determinar o centro do encaixe protético proximal e distalmente com o calibre 50:50 e de-
senhar a linha central.

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

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

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

— Ter em atencao a posigao de abducao ou de aducgao.
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Estrutura basica, protese de coxa/desarticulacao do joelho
» Observar as instrugdes de utilizagdo da articulagédo de joelho protética.

5.3 Alinhamento estatico

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

* Verificar o comprimento da prétese: a compressao do pé protético e de outros componen-
tes (por ex., uma bomba de vacuo) pode tornar necessaéria a corregdo do comprimento.

Se necessaério, as recomendagdes de alinhamento (préteses de perna modulares transfemoral:

646F219*, proteses de perna modulares transtibial: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.4 Prova dinamica

A dindmica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dindmica. Para isso, o alinhamento
da proétese é otimizado nos planos frontal e sagital.

A aparéncia e a sensacdo de caminhar e ficar em pé com o Evanto sdo diferentes. De forma ge-
ral, o utilizador sente imediatamente uma maior flexibilidade ao caminhar e ficar em pé.

Procedimento recomendado

* Deixar o utilizador caminhar por alguns minutos para se acostumar com a nova sensacao e
flexibilidade do Evanto. Observar a sequéncia de apoio do calcanhar, o rolamento e o impul-
so de elevagdo dos dedos do pé.

* Deixar o utilizador subir rampas. Em comparagdo com o pé protético anteriormente usado,
este deve ser percebido como igualmente pesado ou mais leve.

» Protetizac6es TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apds o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga nos planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da
articulagao de joelho.

— A articulag@o de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade da fase de
apoio: mover o pé protético no sentido medial.

— A articulagado de joelho move-se medialmente na segunda metade da fase de apoio: redu-
zir a rotagdo externa do pé protético.

5.4.1 Ajustar a rigidez

A rigidez do pé protético pode ser alterada por meio da substituicdo dos dois calgos de calca-
nhar:

* Calco superior de calcanhar: determina a rigidez do calcanhar.

* Calco inferior de calcanhar: determina a rigidez do antepé e do calcanhar.

A rigidez do calcanhar influencia o efeito de flexdo do joelho (calgo de calcanhar macio = menor
efeito de flexdo do joelho. Calgo de calcanhar duro = maior efeito de flexdo do joelho). A rigidez
do antepé influencia o comportamento de rolamento do pé protético.

A tabela mostra alguns exemplos:

Situacao Medidas (varias medidas individuais ou combina-
das)

O utilizador sente um rolamento gra- | Primeiro, inserir um calgo de calcanhar inferior mais
dual (segunda metade da fase de duro.

apoio). Para suavizar o calcanhar novamente, inserir um calgo
de calcanhar superior mais macio.

O utilizador sente muita resisténcia | Deslocar gradualmente o pé protético no sentido posteri-
ao subir uma inclinacao. or.

O utilizador sente um balango duplo | Inserir um calco de calcanhar superior mais duro.

para transferéncia de carga.

O utilizador sente um ponto morto Inserir um calgo de calcanhar superior mais duro.
durante o rolamento (primeira meta-
de da fase de apoio).
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Situacao Medidas (varias medidas individuais ou combina-
das)

Alguns utilizadores (grau de mobilidade 3 e especialmente grau de mobilidade 2) preferem uma
posicao mais anterior do pé. Isso reduz o efeito de flexdo do joelho e proporciona uma sensa-
¢ao de seguranca no apoio do calcanhar e um rolamento estavel.

Substituir as cunhas de calcanhar

Graus de rigidez dos calcos de calcanhar: os calgos de calcanhar encontram-se marcados
com numeros. Quanto menor o nimero, mais flexivel é o calgo de calcanhar.

Para substituir os calgos de calcanhar, o cinto lagado a volta do calcanhar do pé protético deve
ser solto. Em seguida, o assento do cinto é verificado e o cinto é apertado novamente.

1) Levantar a cobertura do pé protético em diregcdo ao calcanhar (veja a fig. 3).

2) Afrouxar completamente o tensor do cinto, o parafuso ndo pode cair (veja a fig. 5).
3) Retirar o calco de calcanhar inferior (veja a fig. 6).
4) Opcional: substituir o calgo de calcanhar superior, alinhando o recesso no calgo de calca-

nhar para cima (veja a fig. 7, veja a fig. 8).
INFORMAQI\O: Uma vez removido o calco de calcanhar superior, o assento do tensor
do cinto pode ser facilmente verificado a partir da parte inferior.
5) Inserir o calgo de calcanhar inferior (veja a fig. 9).
6) Verificar se o cinto esta corretamente posicionado na guia:
— O cinto assenta de forma circunferencial na guia (veja a fig. 10).
— O logétipo da Ottobock é colocado centralmente na lateral do pé. (veja a fig. 11).
— O tensor do cinto néo esté inclinado (veja a fig. 12).
7) Apertar o tensor do cinto (torque de aperto: 4 Nm) (veja a fig. 13).

6 Limpeza

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

1) INDICAQI\O! Utilize somente os detergentes permitidos para evitar danos ao produto.
Limpar o pé protético e a capa de pé com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

2) Se houver: com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos para escoamento da
agua nos adaptadores ou na capa de pé e lavar.

3) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé até remover completa-
mente as sujidades.

4) Em caso de sujeira intensa e ruidos ocorrentes: remover a capa de pé e a meia de prote-
¢ao do pé protético. Limpar todos os produtos individualmente com agua ou ar comprimido.

5) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de desgaste e controlar a fun-
Gao.

» Instruir o paciente a seguir as indicagdes de manutengao abaixo:
Verificar a prétese completa quanto a presencga de danos apds cada uso.
Em caso de alteragdo ou perda da funcao e danificagdes, interromper o uso da prétese e en-
caminha-la ao pessoal técnico para verificagao.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma eliminacao inadequada pode ter
consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saldde. Observe as indicagdes dos érgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.
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9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

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

10 Dados técnicos

Tamanhos [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 271 | 28 29 30
Altura do salto 10+5

[mm]

Altura do sistema 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Altura de monta- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
gem [mm]

Peso [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Peso corporal 100 100 100 100 125 125 125 125 125
max. [kg]

Grau de mobili- 2,84

dade
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2023-05-26

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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
De prothesevoet 1C70 Evanto beschikt over twee verwisselbare hielwiggen. De hielwiggen bein-

vloeden het gedrag van de prothesevoet in verschillende fasen van de loopcyclus. Hierdoor kan
de prothesevoet individueel worden aangepast.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.
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Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

Combinatie met prothesekniescharnieren
Vanaf stijfheid 4 en voetmaat 28 | Niet combineren met 3R85 Dynion

Vanaf stijfheid 5 en voetmaat 26 Niet combineren met 3R55
De prothesevoet genereert hoge momenten in het enkelgedeelte. Gebruik constructiedelen die
zijn goedgekeurd voor hogere gewichtsbelastingen:

Lichaamsgewicht [kg] 87 tot 100 101 tot 125
Voetmaat [cm] vanaf 24 vanaf 26
Maximale gewichtsbelasting constructiedeel [kg] =125 =150

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht weer en maakt een
eenvoudige identificatie van bij elkaar passende componenten mogelijk.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
Qﬂ‘ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

. buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
OGDQ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

TIP: Probeer ook de eerstvolgende hogere stijfheid, zodat de gebruiker het verschil kan ervaren.

Lichaamsgewicht [kg] Veerstijfheid
t/m 58 1
59 t/m 72 2
73 t/m 86 3
87 t/m 100 4
101 t/m 125 5

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurbereik -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid 20 % tot 90 %, geen mechanische trillingen
of schokken

Toegestane omgevingsvoorwaarden
Temperatuurbereik: -10 °C tot +45 °C
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeep, chloorwater, zout water <3,5 % zoutgehalte

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

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

Niet-toegestane omgevingsvoorwaarden

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes (bijv. talk), stof in verhoogde concentratie (bijv. bouwplaats),
intensief contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zweet, urine, zuren, langdurig gebruik in vioeibare media
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2.4 Levensduur
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur van het product maxi-
maal drie jaar.

Voetovertrek, beschermsok
De producten zijn slijtdelen die onderhevig zijn aan normale slijtage.

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

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 overbelas-
ting (zie pagina 42).

» 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 pro-

duct te voorkomen.

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

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u beschadiging ver-

moedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem adequate maatregelen

(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische werk-

plaats)

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan aan omgevingscondi-

ties die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfelachtige toestand
bevindt. Neem passende maatregelen (zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door
de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats).

vy

vy

LET OP! Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» Controleer het product telkens v6ér gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

» Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem passende maatregelen
(zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant of een gespecialiseerde
werkplaats).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een veranderd afwikkel-
gedrag) of delaminatie van de veer zijn tekenen van functieverlies. Ongewone geluiden kunnen
wijzen op een verlies aan functionaliteit.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Referentienummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Quickstart 647G1809=*
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok Maat 22 t/m 25: 2U3=1-7

Maat 26 t/m 30: 2U3=2-7

Extra hielwiggen
1 Bovenste hielwig 2F70=*
Onderste hielwig oF71=*
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5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

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

LETOP

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

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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

» VOORZICHTIG! Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.
Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van de voetovertrek.

5.2 Basisopbouw

Basisstructuur, onderbeenprothese

> Benodigde materialen: goniometer 662M4, hakhoogtemeter 743512, 50:50-mal 743A80,
opbouwapparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)

1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.
— Hakhoogte: effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen + 5 mm

2) Sagittaal vlak: stel de prothesevoet af op de opbouwlijn.
— Plaats de opbouwlijn op de markeringen van de voetovertrek.

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

— Plaats de opbouwlijn op de markeringen van de voetovertrek (buitenrotatie ongeveer
5°).

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

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

— ldentificeer het schachtreferentiepunt op de middellijn: bij onderbeenprothesen ter
hoogte van het midden van de patella. De opbouwlijn loopt loodrecht door het referen-
tiepunt van de koker.

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

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

— Houd rekening met de abductie- of adductiestand.

Basisstructuur, bovenbeen-/knie-exarticulatieprothese
» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de prothesekniescharnier.

5.3 Statische opbouw
* Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de L.A.S.A.R. Posture te
controleren en indien nodig aan te passen.
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* De lengte van de prothese controleren: De compressie van de prothesevoet en van andere
onderdelen (bijvoorbeeld een vaculimpomp) kan een correctie van de lengte noodzakelijk
maken.

Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (TF modulaire beenprothesen: 646F219*, TT modulaire

beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden aangevraagd.

5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hiervoor wordt de opbouw
van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak geoptimaliseerd.

Lopen en staan met Evanto ziet er anders uit en voelt anders aan. De gebruiker voelt meestal
onmiddellijk een verhoogde flexibiliteit tijdens het lopen en staan.

Aanbevolen aanpak

* Laat de gebruiker een paar minuten lopen om hem/haar te laten wennen aan het nieuwe
gevoel en de flexibiliteit van de Evanto. Let daarbij op het verloop van het neerzetten van de
hiel, op het afrollen van de voet en op het afzetten van de tenen.

* Laat de gebruiker op hellingen lopen. In vergelijking met de eerder gebruikte prothesevoet
moet dit als even zwaar of lichter worden ervaren.

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

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

— Het kniegewricht beweegt in de tweede helft van de standfase naar mediaal: verminder de
exorotatie van de prothesevoet.

5.4.1 Stijfheid aanpassen

De stijfheid van de prothesevoet kan worden aangepast door de twee hielwiggen te vervangen:

* Bovenste hielwig: bepaalt de stijfheid van de hiel.

* Onderste hielwig: bepaalt de stijfheid van de voorvoet en de stijfheid van de hiel.

De stijfheid van de hiel heeft invloed op het kniebuigende effect (zachte hielwig = kleiner kniebui-
gend effect. Harde hielwig = groter kniebuigend effect). De stijfheid van de voorvoet beinvlioedt
het afrollen van de prothesevoet.

De tabel toont enkele voorbeelden:

Situatie Maatregelen (meerdere maatregelen afzonderlijk of
gecombineerd)
De gebruiker heeft het gevoel van Breng eerst een hardere onderste hielwig aan.
een geleidelijke afrollen (tweede helft | Om de hiel weer zachter te maken, brengt u een zachte-
van de staande fase). re bovenste hielwig aan.

De gebruiker voelt een te grote weer- | Verplaats de prothesevoet geleidelijk naar posterior.
stand bij het oplopen van een helling.
De gebruiker voelt dat hij/zij dubbel | Breng een hardere bovenste hielwig aan.
op zijn/haar voeten wipt als de belas-
ting verandert.

De gebruiker voelt een dood punt tij- | Breng een hardere bovenste hielwig aan.
dens het afrollen (eerste helft van de
staande fase).

Sommige gebruikers (mobiliteitsgraad 3 en vooral mobiliteitsgraad 2) geven de voorkeur aan
een iets verder anterior liggende voetpositie. Dit vermindert het kniebuigende effect, geeft een
veilig gevoel bij het neerzetten van de hiel en een stabiel afrollen.
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Hielwiggen vervangen

Hardheden van hielwiggen: de hielwiggen zijn gemarkeerd met nummers. Hoe lager het num-
mer is, des te zachter is de hielwig.

Om de hielwiggen te vervangen, moet de gordel die om de hiel is gewikkeld, worden losgemaakt.
Vervolgens wordt gecontroleerd hoe de gordel zit en wordt de gordel weer gespannen.

1) Til de hoes van de prothesevoet naar de hiel toe er af (zie afb. 3).

2) Draai de gordelspanner volledig los, de schroef kan er niet uitvallen (zie afb. 5).

3) Neem de onderste hielwig weg (zie afb. 6).

4) Optioneel: vervang de bovenste hielwig en richt hierbij de uitsparing in de hielwig naar boven

(zie afb. 7, zie afb. 8).
INFORMATIE: Zodra de bovenste hielwig is verwijderd, kan de positie van de gordel-
spanner eenvoudig vanaf de onderkant worden gecontroleerd.
5) Plaats de onderste hielwig (zie afb. 9).
6) Controleer of de gordel goed in de geleiding zit:
— De gordel zit aan alle kanten in de geleiding (zie afb. 10).
— Het Ottobock logo staat in het midden aan de zijkant van de voet (zie afb. 11).
— De gordelspanner is niet gekanteld (zie afb. 12).
7) Haal de gordelspanner aan (aanhaalmoment: 4 Nm) (zie afb. 13).

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 de prothesevoet en de voetovertrek met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Indien aanwezig: verwijder vervuiling van de contouren van de waterafvoer bij de adapters of
bij de voetovertrek met een tandenstoker en spoel ze af.

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

4) Bij sterke vervuiling en optredende geluiden: verwijder de voetovertrek en de bescher-
mende sok van de prothesevoet. Reinig alle producten afzonderlijk met water of met pers-
lucht.

5) Droog het product af met een zachte doek.

6) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

» Wijs de patiént erop dat hij de volgende onderhoudsinstructies moet opvolgen:
Controleer de prothese telkens na gebruik op beschadigingen.
Stop het gebruik van de prothese bij functieverandering of -verlies en bij beschadiging. Laat
de prothese door een vakspecialist controleren.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.
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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 aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

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

10 Technische gegevens

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

Hakhoogte [mm] 10+5

Systeemhoogte 52 52 60 60 64 64 69 69 69

[mm]

Inbouwhoogte 70 70 78 78 82 82 87 87 87

[mm]

Gewicht [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Max. lichaamsge- 100 100 100 100 125 125 125 125 125

wicht [kg]

Mobiliteitsgraad 2,8,4

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2023-05-26

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

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

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion
Protesfoten 1C70 Evanto har tva utbytbara hélkilar. Halkilarna paverkar protesfoten under olika fa-
ser av gangcykeln. P4 sa sétt kan protesfoten justeras individuellt.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

Kombination med protesknileder
Fran styvhet 4 och storlek 28 Kombinera inte med 3R85 Dynion
Fran styvhet 5 och storlek 26 Kombinera inte med 3R55

Protesfoten genererar stora moment i fotledsomradet. Anvand strukturdelar med hégre godkanda
vikter:

[ Kroppsvikt [kg] | 87 till 100 | 101 till 125 |
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Fotstorlek [cm] Fran 24 Fran 26
Godkand vikt for strukturdel [kg] =125 2150

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det mojligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusgangare),
C?ﬂ‘ mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgangare) och mobilitetsgrad 4 (obegrén-

Oélyly sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

TIPS: Testa aven den nast hogsta styvheten sa att anvandaren kan kanna skillnaden.

Kroppsvikt [kg] Fjaderns styvhet
till 58 1
59 till 72 2
73 till 86 3
87 till 100 4
101 till 125 5

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller st6-
tar

Tillatna omgivningsforhallanden
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Kemikalier/vatskor: sotvatten, tvalvatten, klorvatten, saltvatten <3,5 % salthalt

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begrénsningar
Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta @mnen for att minska
risken for 6kat slitage och skador (se sida 51).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta amnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), hdga dammkoncentrationer (t. ex. byggarbetsplat-
ser), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: svett, urin, syror, langre anvandning i flytande medier

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkterna ér slitdelar som slits aven vid normalt bruk.
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3 Allmanna sakerhetsanvisningar

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

» Ta hénsyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i produkternas bruksanvis-
ningar.

Anvand produkten som det &r avsett och 6verbelasta den inte (se sida 48).

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

Anvand endast produkten till en brukare for att forhindra fara for person- eller produktskador.
Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvdndning om du tror att den har ska-
dats.

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begrénsade. Vidta lampliga atgéarder vid behov
(t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.
Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &ar osédker pa dess skick. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fack-
verkstad).

VVV vV VVVY VY

ANVISNING! Fara for produktskador och funktionsbegridnsningar

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar fér anvéndning fére anvéndning.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga atgarder vid behov
(t.ex. reng0ring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringseffekt (t.ex. minskat framfotsmotstand eller for-
andrad avrullning) eller delaminering av fjadern. Ovanliga ljud kan vara tecken pa férsamrad funk-
tion.

41 leveransen

Antal Beteckning Referensnummer
1 Bruksanvisning -
1 Snabbstart 647G1809=*
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa Storlek 22 till 25: 2U3=1-7

Storlek 26 till 30: 2U3=2-7

Ytterligare halkilar
Ovre halkil 2F70=*
Nedre halkil 2F71="

5 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till féljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| ANVISNING

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

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

| INFORMATION
» Dra skyddsstrumpan éver protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmetiken.

» OBSERVERA! Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.
Ta pé och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till fotkosmetiken.

5.2 Grundinriktning

Grundinriktning, underbensprotes
> Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg fér matning av klackhdjden 743S12,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Placera protesfoten pa monteringsenheten.
— Klackhojd: Vardagsskons faktiska klackh6jd + 5 mm
2) Sagittalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.
— Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkosmetiken.
3) Frontalplan: Rikta in protesfoten pa referenslinjen.
— Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkosmetiken (ytterrotation ca. 5°).
4) Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan.
5) Sagittalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Hitta mitten pa proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av 50:50-schablonen och rita
upp mittlinjen.
— Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: Pa larproteser, i héjd med knaskalens
mitt. Inriktningens linje 16per lodréatt genom hylsreferenspunkten.
— Stéll in hylsflexionen genom att vrida runt hylsreferenspunkten: individuell stumpflexion
+ 5°
6) Frontalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Observera abduktionsstallning eller adduktionsstélining.

Grundinriktning, lar-/knéexartikulationsprotes
» Observera bruksanvisningen till protesknéleden.

5.3 Statisk inriktning

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

* Kontrollera protesens lingd: Kompression av protesfoten och andra komponenter (t.ex. en
undertryckspump) kan gora det nédvandigt att korrigera langden.

Vid behov kan monteringsrekommendationerna (TF-modulédra benproteser: 646F219*, TT-modula-

ra benproteser: 646F336*) bestéllas fran Ottobock.

5.4 Dynamisk provning

Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For detta andamal opti-
meras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.

Att ga och sta med Evanto ser annorlunda ut och kénns annorlunda. Anvandaren kanner vanligtvis
omedelbart en hogre flexibilitet nar anvandaren gar och star.

Rekommenderat tillvigagangssitt

» Lat anvandaren ga nagra minuter for att vanja sig vid den nya kénslan och Evantos flexibilitet.
Inspektera da halslag, 6verrullning och franskjutning med tarna.

* Lat anvindaren ga upp for ramper. | jamférelse med protesfotter som anvénts tidigare ska
detta upplevas som lika svart eller enklare.

» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysiologiska knarorelsen i
sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik rorelser i medial riktning i knéleden.
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— Knaleden ror sig i medial riktning under den forsta halften av stafasen: férskjut protesfoten
medialt.

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

5.4.1 Anpassa styvhet

Protesfotens styvhet och gangegenskaper kan anpassas genom att man byter bada halkilar:

+  Ovre hilkil: Avgér halens styvhet.

* Undre halkil: Avgor framfotens och hélens styvhet.

Hélens styvhet paverkar knabojningen (mjuk halkil = mindre knabojning. Hard halkil = mer knabgj-
ning). Framfotens styvhet paverkar protesfotens avrullning.

Tabellen visar nagra exempel:

Situation l:\tgéirder (Flera atgiarder enskilt eller kombinerat)
Anvédndaren kdnner av en avrullning i | Satt forst i en hardare undre halkil.
flera steg (andra halften av stafasen). | Satt in en mjukare 6vre hélkil for att géra hélen mjukare
igen.

Anvéndaren kanner ett for stort mot- | Forskjut protesfoten posteriort stegvist.
stand vid gang i uppforsbacke.
Anvandaren kanner dubbel gungning | Satt i en hardare dvre halkil.
vid lastoverforing.

Anvandaren kanner en dédpunkt vid | Satt i en hardare dvre halkil.
avrullning (forsta halften av stafasen).

Vissa anvandare (mobilitetsgrad 3 och sarskilt mobilitetsgrad 2) foredrar en fotposition som lig-
ger nagot langre anteriort. Detta minskar knabdjningen, ger en sakrare kansla vid halisattning
och en stabil avrullning.

Byta hilkilar
Hardhetsgrad halkilar: Halkilarna 4r markerade med siffror. Ju mindre siffran &r, desto mjukare
ar halkilen.
For att byta hélkil ska remmen som ar dragen runt protesfotens hél spannas upp. Kontrollera se-
dan remmens lage och spann den igen.
1) Lyft skyddet till protesfoten i riktning mot hélen (se bild 3).
2) Vrid loss remspannaren helt. Skruven kan inte ramla ut (se bild 5).
)
)

()

Ta ut den nedre hélkilen (se bild 6).
Valfritt: Byt den 6vre hélkilen och rikta da in skéran i halkilen uppat (se bild 7, se bild 8).
INFORMATION: Nar den 6vre halkilen ar borttagen gar det enkelt att inspektera hur
remspannaren sitter fran undersidan.
5) Satt in den nedre halkilen (se bild 9).
6) Kontrollera om remmen ligger korrekt i styrningen:
— Remmen sitter hela vagen runt i styrningen (se bild 10).
— Ottobock-logotypen syns i mitten pa sidan av foten (se bild 11).
— Remspannaren lutar inte (se bild 12).
7) Dra at remspénnaren (atdragningsmoment: 4 Nm) (se bild 13).

=y

6 Rengoring

> Godkant rengoringsmedel: pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean 453H10)

1) ANVISNING! Anvind enbart godkanda rengoringsmedel for att undvika produktska-
dor.
Rengor protesfoten och fotkosmetiken med rent sétvatten och pH-neutral tval.

2) |1 forekommande fall: Avligsna smuts fran konturerna till vattenavloppet pa adaptrarna eller
fotkosmetiken med en tandpetare och spola rent.

3) Skolj av tvalrester med rent sétvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all smuts har avlagsnats.
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4) Vid kraftig nedsmutsning och om det uppstar missljud: Dra av fotkosmetiken och
skyddsstrumpan fran protesfoten. Rengér alla produkter separat med vatten eller tryckluft.

5) Torka produkten med en mjuk trasa.

6) Lat lufttorka tills det &r helt torrt.

7 Underhall

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseende tecken pa slitage och kon-
trollera funktionen.

» Instruera brukaren att ta hansyn till foljande underhallsanvisningar:
Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador efter varje anvandning.
Anvand inte protesen om den ar skadad eller om funktioner har férandrats eller gatt férlorade.
Lat en fackman undersdka den.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov
till skador pa miljo och halsa. Observera anvisningarna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

9.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

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

Klackho6jd [mm] 10+5

Systemhéjd [mm] | 52 52 60 60 64 64 69 69 69

Inbyggnadshjd 70 70 78 78 82 82 87 87 87

[mm]

Vikt [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Maximal kropps-| 100 100 100 100 125 125 125 125 125

vikt [kg]

Mobilitetsgrad 2,3,4

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2023-05-26

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden 1C70 Evanto er udstyret med to udskiftelige heelkiler. Heelkilerne pavirker protese-
fodens egenskaber i forskellige faser af gangcyklussen. Dette gor det muligt at tilpasse protesefo-
den individuelt.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter

Kombination med protesekneaeled
Fra stivhed 4 og fodsterrelse 28 Kan ikke kombineres med 3R85 Dynion
Fra stivhed 5 og fodstorrelse 26 Kan ikke kombineres med 3R55
Protesefoden genererer hgje momenter i ankelomradet. Anvend strukturdele med hgjere veegtfri-
givelser:

Kropsvaegt [kg] 87 til 100 101 til 125
Fodstoerrelse [cm] fra 24 fra 26
Vaegtfrigivelse strukturdel [kg] 2125 2150

2 Formalsbestemt anvendelse

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

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

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor), mobilitets-
Q grad 3 (ubegrzenset gang udenfor) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor

‘y@ med seerdeles hgje krav).

Yap

TIP: Prov ligeledes den neermeste hejere stivhed, sa brugeren kan opleve forskellen.

Kropsvaegt [kg] Fjederstivhed
op til 58 1
59 til 72 2
73 til 86 3
87 til 1200 4
101 til 125 5

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Temperaturomrade -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller
sted
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Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til+45 °C
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, seebevand, klorvand, saltvand <3,5 % saltindhold

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rengor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga oget slitage og
skader (se side 57).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev i forhejet koncentration (f.eks. bygge-
plads), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: sved, urin, syrer, permanent brug i flydende medier

2.4 Levetid
Produktets levetid er, afheengigt af patientens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.

Fodkosmetik, beskyttelsessok
Produkterne er sliddele, som udsaettes for naturlig slitage.

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkelser i brugsanvisnin-

gerne til produkterne.

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet (se side 53).

For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma produktet ikke anvendes udover

den testede levetid.

Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst og produktskader.

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 foranstaltnin-

ger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-

dageri)

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-

ser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand. Serg for egnede for-
anstaltninger (f. eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autori-
seret bandageri).

VVVY VV V

vy

BEMAZERK! Risiko for produktskader og begraensninger i funktionen

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

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller aendret afrulning) eller lgsning af
lamineringen pa fjederen er tegn pa funktionssvigt. Usesedvalinge lyde kan veere tegn pa funktions-
svigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Quickstart 647G1809=*
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Mzengde Betegnelse Identifikation
1 Protesefod -

1 Beskyttelsessok Sterrelse 22 til 25: 2U3=1-7
Sterrelse 26 til 30: 2U3=2-7

Ekstra halkiler
1 Qverste haelkile 2F70=*
1 Nederste heelkile 2F71=*

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| BEM/ERK

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken
For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt
» Foretag ikke nogen sendringer pa hverken protesefod eller fodkosmetik.

5.1 Paseetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION
» Treek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkosmetikken.

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

5.2 Grundopbygning

Grundopbygning, larprotese
> Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512, 50:50-lze-
re 743A80, opbygningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.
— Heelhgjde: Hverdagsskoens effektive hzelhgjde + 5 mm
2) Sagittalplan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Placer opbygningslinjen pa fodkosmetikkens markeringer.
3) Frontalpan: Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen.
— Anbring opbygningslinjen pa fodkosmetikkens markeringer. (Udvendig rotation ca. 5°).
4) Monter strukturdelene mellem protesefoden og protesehylsteret.
5) Sagittalplan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-lzeren, og afmaerk midterlinjen.
— Markér hylsterets referencepunkt p& midterlinjen: pa underbensprotester pa hejde med
patellas midte. Opbygningslinjen leber lodret gennem hylsterets referencepunkt.
— Indstil hylsterfleksionen ved at dreje rundt om hylsterets referencepunkt: Individuel
stumpfleksion + 5°
6) Frontalpan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Tag hensyn til abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning, lar-/knaeksartikulationsprotese
» Folg brugsanvisningen til proteseknzeleddet.
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5.3 Statisk opbygning

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

+ Kontrollér protesens langde: Protesefodens kompression og yderligere komponenter
(f.eks. en vakuumpumpe) kan gere en korrektion af leengden pakraevet.

Monteringsanvisningen  (TF-modulzere  benproteser:  646F219*, TT-modular-benproteser:

646F336*) kan efter behov rekvireres hos Ottobock.

5.4 Dynamisk afprevning

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

Gang og stilstand med Evanto ser anderledes ud, ligesom det feles anderledes. Brugeren feler
normalt umiddelbart en eget fleksibilitet under gang og stilstand.

Anbefalet fremgangsmade

* Lad brugeren ga nogle minutter for at veenne sig til den nye felelse og fleksibilitet ved Evanto.
Her skal treedebevaegelsen pa heelen, rul og afskub med teeerne observeres.

* Lad brugeren ga op ad ramper. | forhold til den tidligere anvendte protesefod ber det opleves
at veere lige sa sveert eller lettere.

» TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk kneebeveegelse i sagittal- og frontalplanet, nar hee-
len seettes i underlaget, ved overtagelse af last. Undgé en beveegelse af knzeleddet i medial
retning.

— Kneeleddet bevaeger sig i medial retning i den farste halvdel af standfasen: Forskyd prote-
sefoden i medial retning.

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

5.4.1 Tilpas stivhed

Protesefodens stivhed kan tilpasses ved at udskifte begge heelkiler:

* Overste haelkile: Bestemmer heelens stivhed.

* Nederste haelkile: Bestemmer forfodens stivhed og hzelens stivhed.

Heelstivheden pavirker den knaebegjende virkning (bled heelkile=mindre knaebgjende virkning. Hard
heelkile=sterre knaebejende virkning.). Forfodens stivhed pavirker protesefodens afrulning.
Tabellen viser enkelte eksempler:

Situation Tiltag (flere tiltag enkeltvis eller i kombination)
Brugeren har folelsen af en afrulning | Seet forst en hard nedre hzlkile i.
i flere faser (anden halvdel af stafa- Seet en bled evre heelkile i for at gere heelen bledere
sen). igen.

Brugeren har folelsen af en for stor Forskyd trinvist protesefoden i posterior retning.
modstand ved gang op ad en stig-
ning.

Brugeren har folelsen af et dobbelt Seet en hard evre hzlkile i.
vip under overforsel af belastningen.
Brugeren har folelsen af et dedpunkt | Szet en hard evre heelkile i.
under afrulningen (ferste halvdel af
stafasen).

Nogle brugere (mobilitetsgrad 3 og szerligt mobilitetsgrad 2) foretraekker en fodposition, der lig-
ger leengere fremme. Dette reducerer den knaebgjende virkning, men giver en sikker folelse ved
treedebevaegelse pa heelen og en stabil afrulning.

Udskiftning af haelkile
Hardhedsgrad halkiler: Haelkilerne er meerket med tal. Jo mindre tallet er, jo bledere er heelki-
len.
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For at udskifte heelkilerne skal remmen rundt om helen lgsnes. Derefter kontrolleres remmens
placering, og remmen speendes igen.
1) Left protesefodens cover af hen mod hzlen (se ill. 3).
2) Drejremspaenderen helt lgs, skruen kan ikke falde ud (se ill. 5).
3) Tag den nederste hzlkile ud (seill. 6).
4) Valgfrit: Udskift den everste heelkile. Hav her abningen i hzelkilen til at pege opad (se ill. 7, se
ill. 8).
INFORMATION: Sa snart haelkilen er blevet taget ud, kan stedet, hvor remspanderen
sidder, nemt kontrolleres fra undersiden.
5) Seet den nederste haelkile i (se ill. 9).
6) Kontrollér, om remmen ligger korrekt i feringen:
— Remmen sidder hele vejen rundt i feringen (se ill. 10).
— Ottobock-logoet er placeret i midten pa siden af foden (se ill. 11).
— Remspaenderen har ikke kilet sig fast (se ill. 12).
7) Speend remspaenderen (tilspeendingsmoment: 4 Nm) (se ill. 13).

6 Renggring

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

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

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

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

4) Hvis der er snavs og opstar lyde: Fjern fodkosmetikken og beskyttelsessokken fra protese-
foden. Rengor alle produkter enkeltvis med vand eller trykluft.

5) Tor produktet af med en bled klud.

6) Lad restfugtigheden terre i fri luft.

7 Vedligeholdelse
» Under den regelmeessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa slitage samt dens funktion.
» Giv patienten instruktion i at overholde falgende vedligeholdelsesanvisninger:
Den komplette protese skal kontrolleres for beskadigelser hver gang, den har vaeret anvendt.
| tilfeelde af funktionseendringer eller funktionssvigt og beskadigelser ma protesen ikke anven-
des leengere og skal kontrolleres af fagligt uddannet personale.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse
kan have en skadelig virkning pa milje og helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myn-
digheder i dit land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

57



10 Tekniske data

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

Heelhgjde [mm] 10+5

Systemhojde 52 52 60 60 64 64 69 69 69

[mm]

Monteringshgjde 70 70 78 78 82 82 87 87 87

[mm]

Vaegt [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Maks. kropsveegt| 100 100 100 100 125 125 125 125 125

[kgl

Mobilitetsgrad 2,3,4

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2023-05-26

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Protesefoten 1C70 Evanto har to heelkiler som kan byttes ut. Heelkilene pavirker maten protesefo-
ten fungerer pa i ulike faser av gangsyklusen. Protesefoten kan dermed tilpasses individuelt.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

Kombinasjon med protesekneledd
Fra stivhet 4 og fotstorrelse 28 Ikke kombiner med 3R85 Dynion
Fra stivhet 5 og fotstorrelse 26 lkke kombiner med 3R55
Protesefoten skaper heye momenter i ankelomradet. Bruk strukturdeler som er frigitt for heyere
vekter:

Kroppsvekt [kg] 87 til 100 101 til 125
Fotstorrelse [cm] fra 24 fra 26
Strukturdel godkjent for vekt [kg] =125 =150

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Bruksomrade
MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer det enkelt & identifi-
sere komponenter som passer til hverandre.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gadevne utenders), mobili-
Qﬂ‘ tetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaev-

OG‘EDQ ne utenders med spesielt haye krav).

TIPS: Prov ogsa neste grad av stivhet, slik at brukeren kan merke forskjellen.

Kroppsvekt [kg] Fjeerstivhet
opptil 58 1
59 til 72 2
73 til 86 3
87 til 100 4
101 til 125 5

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

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

Tillatte miljeforhold

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann, saltvann 3,5 % saltinnhold
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a unnga okt slitasje og
skader (se side 62).

Ikke tillatte miljoeforhold

Faste stoffer: Sterkt veeskebindende partikler (f. eks. talkum), stev i ekt konsentrasjon (f. eks. byggeplass),
intensiv kontakt med sand

Kjemikalier/vaesker: svette, urin, syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Levetid
Produktets levetid er maksimalt 3 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk
Produktene er slitedeler som er utsatt for naturlig slitasje.

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksanvisningene til produk-
tene.

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbelastning (se side 59).
Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for personskader og pro-
duktskader.

Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personskader og produktskader.

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

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

VVvVVy VVY VY

59



Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengje-
ring, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte miljaforhold.

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).

vvyvy Vv

LES DETTE! Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede tiltak (f. eks. rengje-
ring, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulleegenskaper) eller delami-
nering av fjseren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige lyder kan veere tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Hurtigstart 647G 1809="
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk Sterrelse 22 til 26: 2U3=1-7

Sterrelse 26 til 30: 2U3=2-7

Ekstra halkiler
1 Qvre hzelkile 2F70=*
1 Nedre heelkile 2F71=*

5 Klargjoering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

LES DETTE

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

5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON
» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetikken.

» FORSIKTIG! Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.
Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisningen til fotkosmetikken.

5.2 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging, leggprotese

> Nodvendige materialer: goniometer 662M4, helhoydemaler 743S12, 50:50-maleleere
743A80, oppbyggingsenhet (f. eks. PROS.A. Assembly 743A200)

1) Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
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— Heelhoyde: effektiv haelheyde for hverdagssko + 5 mm
2) Sagittalniva: J protesefoten pa oppbyggingslinjen.
— Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens markeringer.
3) Frontalniva: Juster protesefoten pa oppbyggingslinjen.
— Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens markeringer (Ytre rotasjon ca. 5°).
4) Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse.
5) Sagittalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-méleleeret, og tegn midtlin-
jen.
— Tegn hylsens referansepunkt pa midtlinjen: ved leggproteser pa hoyde med midten av
kneskalen. Oppbyggingslinjen forleper loddrett gjennom hylsens referansepunkt.
— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: individuell stumpflek-
sjon + 5°
6) Frontalniva: Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging, lar-/kneeksartikulasjonsprotese
» Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.

5.3 Statisk oppbygging

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

« Kontroller lengden pa protesen: Kompresjon av protesefoten og andre komponenter
(f. eks. en undertrykkspumpe) kan kreve korreksjon av lengden.

Ved behov kan du be Ottobock om oppbyggingsanbefalinger (TF-moduleere beinproteser:

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

5.4 Dynamisk proving

| lopet av den dynamiske previngen blir det optimale gdmensteret klart. Oppbyggingen av prote-
sen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

Gaing og staing med Evanto bade ser annerledes ut og feles annerledes. Brukeren merker vanlig-
vis umiddelbart okt fleksibilitet under gaing og staing.

Anbefalt fremgangsmate
* La brukeren ga noen minutter, slik at vedkommende kan venne seg til felelsen av og fleksibili-
teten til Evanto. Felg med pa heelberering, rullebevegelse og tatrykk.
* La brukeren ga opp pa ramper. Sammenlignet med protesefoten som tidligere ble benyttet,
bor dette oppleves som like tungt eller lettere.
» TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og frontalplanet ved lastover-
feringen etter at heelen er satt ned. Unnga bevegelse av kneleddet mot medial.
— Hovis kneleddet beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen: Forskyv pro-
tesefoten i medial retning.
— Hovis kneleddet beveger seg mot medial iden andre halvdelen av stafasen: Reduser utover-
rotasjonen til protesefoten.

5.4.1 Tilpasning av stivhet

Protesefotens stivhet kan tilpasses ved a skifte ut begge heelkilene:

* Ovre halkile: Bestemmer hzlkilens stivhet.

* Nedre heelkile: Bestemmer forfotens stivhet og heelkilens stivhet.

Heelkilens stivhet pavirker knebeyefunksjonen (mykere heelkile = pavirker knebeyefunksjonen i
mindre grad. Hardere haelkile = pavirker knebeyefunksjonen i sterre grad.). Forfotens stivhet pa-
virker hvordan protesefoten ruller av.

Tabellen viser enkelte eksempler:
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Situasjon

Tiltak (flere enkeltstaende tiltak eller kombinert)

Brukeren foler at protesefoten ruller
av nivavis (i andre halvdel av stafa-
sen).

Sett forst inn en hardere nedre helkile.
For a gjere haelen mykere settes en mykere ovre hazlkile
inn.

Brukeren kjenner for stor motstand
ved gaing i oppoverbakke.

Forskyv protesefoten trinnvis bakover.

Brukeren kjenner en dobbel vipping
ved belastningsoverfering.

Sett inn en hardere gvre hzlkile.

Brukeren kjenner et dedpunkt nar
protesefoten ruller av (i ferste halvdel
av stafasen).

Sett inn en hardere gvre hzlkile.

ned, og protesefoten ruller stabilt av.

Enkelte brukere (mobilitetsgrad 3 og seerlig mobilitetsgrad 2) foretrekker en fotposisjon som lig-
ger litt lenger fremme. Dette reduserer knebayefunksjonen, gir en trygg felelse nar hzelen settes

Bytte haelkile

Hardhetsgrad haelkiler: Heelkilene er merket med tall. Heelkilen er mykere jo lavere tallet er.

For & bytte heelkile lasnes beltet som slynger seg rundt hzelen til protesefoten. Deretter kontrolle-
res det om beltet sitter godt, og beltet spennes pa nytt.

Valgfritt: Bytt den evre heelkilen, og rett samtidig utsparingen i heelkilen oppover (se fig. 7, se

INFORMASION: Sa snart den ovre halkilen tas ut, kan setet til beltestrammeren

1) Left av dekslet til protesefoten frem til heelen (se fig. 3).
2) Drei ut beltestrammeren fullstendig, skruen kan ikke falle ut (se fig. 5).
3) Ta ut den nedre hzlkilen (se fig. 6).
4)
fig. 8).
enkelt kontrolleres fra undersiden.
5) Sett inn den nedre heelkilen (se fig. 9).
6) Kontroller om beltet ligger riktig i feringen:
— Beltet sitter i feringen hele veien rundt (se fig. 10).
— Ottobock-logoen er plassert midt pa fotens side (se fig. 11).
— Beltestrammeren er ikke pa kant (se fig. 12).
7) Trekk til beltestrammeren (tiltrekkingsmoment: 4 Nm) (se fig. 13).

6 Rengjoring

Tillatt rengjsringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)

LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for a unnga produktskader.

Rengjer protesefoten og fotkosmetikken med rent ferskvann og pH-neytral sape.

Dersom tilgjengelig: Bruk en tannpirker til & fierne og skylle vekk smuss fra konturene for
vannavlep pa adaptere og fotkosmetikk.

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

Ved omfattende smuss og forekomst av stoy: Trekk av fotkosmetikken og vernesokken fra
protesefoten. Rengjer alle produkter enkeltvis med vann eller trykkluft.

Terk av produktet med en myk klut.

Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

|
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» Instruer brukeren om & overholde felgende vedlikeholdsanvisninger:
Kontroller protesen for skader etter hver bruk.
Slutt & bruke protesen ved funksjonsendringer eller -tap samt skader, og fa den undersekt av
fagpersonell.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 | 23 | 24 | 25 26 27 28 29 30
Haelhoyde [mm] 10+5

Systemhoyde 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Monteringshoyde 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Vekt [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Maks.  kropps-| 100 100 100 100 125 125 195 125 125
vekt [kg]

Mobilitetsgrad 2,3,4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2023-05-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterdssd 1C70 Evanto on kaksi vaihdettavaa kantakiilaa. Kantakiilat vaikuttavat sii-
hen, miten proteesin jalkaterd kayttaytyy askelsyklin eri vaiheissa. Proteesin jalkaterda voidaan
nain saataa yksilollisesti.
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1.2 Yhdistelmédmahdollisuudet
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-

suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavissé yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille

Yhdistelma proteesin polvinivelien kanssa
Alkaen jaykkyydesti 4 ja jalkate- | Ala yhdista tuotteen 3R85 Dynion kanssa
ran koosta 28
Alkaen jaykkyydesti 5 ja jalkate- | Ald yhdista tuotteen 3R55 kanssa
ran koosta 26
Proteesi tuottaa voimakasta rasitusta nivelalueelle. Kéyta rakenneosia, joilla on korkeammat paino-

rajat:

Ruumiinpaino [kg] 87 kork. 100 101 kork. 125
Jalkateran koko [cm] vah. 24 vah. 26
Rakenneosan painoraja [kg] =125 =150

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
MOBIS-luokitus siséltaa aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta keskenaén yhteensopi-

vat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja),
Qﬁ‘ aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoit-
O‘y@ tamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erittdin korkeat vaatimukset).

>

VINKKI: kokeile myés seuraavaksi korkeampaa jaykkyytta, jotta kayttaja tuntee eron.

Ruumiinpaino [kg] Jousen jaykkyys
58 tai alle 1
59-72 2
73-86 3
87-100 4
101-125 5

2.3 Ymparistoolosuhteet

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

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/nesteet: makea vesi, saippuavesi, kloorattu vesi, suolavesi 3,5 % suolapitoisuus

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan
Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiinteiden aineiden kanssa
valttaaksesi voimakkaamman kulumisen ja vauriot (katso sivu 68).
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Kielletyt ymparistéoolosuhteet

Kiintedt aineet: voimakkaasti nestettad sitovat hiukkaset (esim. talkki), pdly korkeina pitoisuuksina (esim.
rakennustyémaa), tiivis kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hiki, virtsa, hapot, pitkaaikainen kayttd nesteméisessa aineessa

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoiké on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdan kolme vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuotteet ovat kuluvia osia, jotka altistuvat tavalliselle kulumiselle.

3 Yleiset turvaohjeet
HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

Noudata liséksi tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdollisuuksia/yhdistelykieltoja.
Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu ylikuormitusta (katso
sivu 64).

Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttdikaa kauemmin, koska se voi johtaa loukkaantumisvaaraan
ja tuotteen vaurioitumiseen.

Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vaurioitumisen estami-
seksi.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyoskennellessasi mekaanisten vaurioiden valttamisek-
si.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim.
puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristoolosuhteille, tarkasta se mahdollisten vaurioiden varal-
ta.

Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama
tarkastus jne.).

vV VYV VYV VvV vV VvV Vv

HUOMAUTUS! Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

» Tarkasta tuote ennen jokaista kéytt6a kayttékunnon suhteen ja vaurioiden varalta.

» Ala kaytd tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista
(esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen
siirtymisessé kantapaasta varpaille) tai jousen delaminointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemi-
sesta. Epatavalliset danet voivat olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi

1 Kayttoohje -

1 Pika-aloitus 647G1809="

1 Proteesin jalkatera -

1 Suojaava sukka Koko 22-25: 2U3=1-7

Koko 26-30: 2U3=2-7
Lisdkantakiilat

Ylempi kantakiila 2F70=*

1 Alempi kantakiila 2F71=*
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5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaérin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatdohjeita.

| HUOMAUTUS |

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

5.1 Jalkateran kosmetiikan paallevetdminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkateraan estiméaan jalan kosmetiikan aanet.

» HUOMIO! Kayta proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kanssa.
Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

5.2 Perusasennus

Saariproteesin perusasennus
> Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743S12,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Aseta proteesin jalkatera asennuslaitteeseen.
— Kannan korkeus: arkikengan todellinen kannan korkeus + 5 mm
2) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin jalkateré asennusviivan kohdalle.
— Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen kohdalle.
3) Frontaalitaso: Kohdista proteesin jalkaterad asennusviivan kohdalle.
— Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen kohdalle (uloskierto noin 5°).
4) Asenna rakenneosat proteesin jalkateran ja proteesin holkin véliin.
5) Sagittaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.
— Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti ja distaalisesti 50:50-mittatulkilla ja
merkitse keskilinja.
— Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle: sadriproteeseissa patellan keskikohdan kor-
keudelle. Asennuslinja kulkee pystysuoraan holkin vertailupisteen kautta.
— Saada holkin taipumaa kiertamalla sita holkin vertailupisteen ympaéri: yksittdisen raajan
taivutus + 5°.
6) Frontaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennusviivan kohdalle.
— Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Reisiproteesin / polven eksartikulaatioproteesin perusasennus
» Noudata proteesin polvinivelen kéyttéohjetta.

5.3 Staattinen asennus

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sité
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarkista proteesin pituus: proteesin jalkaterdn ja muiden osien (esim. alipainepumpun)
puristuksen vuoksi pituuden korjaaminen voi olla tarpeen.

Pyydé asennussuosituksia tarvittaessa Ottobockilta (modulaariset TF-alaraajaproteesit: 646F219*,

modulaariset TT-alaraajaproteesit: 646F336%).
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5.4 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen péaallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli. Lisaksi optimoidaan
proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

Evantoa kayttdessd kaveleminen ja seisominen nayttavat ja tuntuvat erilaiselta. Kayttja tuntee
yleensa valittéméasti paremman joustavuuden kavelemisen ja seisomisen aikana.

Suositeltu menettely
* Anna kayttajan kavella muutaman minuutin ajan, jotta han tottuu Evanton uuteen tuntuun ja
joustavuuteen. Tarkkaile jarjestystd, jossa kantapéa lyo, jalkatera kaantyy ja paino kay varpail-
la.
* Anna kayttajan kavella ylos luiskia pitkin. Aiemmin kaytettyyn proteesin jalkateradn verrattuna
jalkateran pitaisi tuntua yhta painavalta tai kevyemmalta.
» TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja frontaalitasossa, kun
kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jalkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta.
— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, siirré proteesin
jalkateraa mediaalisesti.
— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana, véhenna proteesin jal-
katerdn uloskiertoa.

5.4.1 Jaykkyyden sdidtaminen

Proteesin jalkateran jaykkyytta voidaan saataa vaihtamalla kantakiiloja:

* Ylempi kantakiila maérittda kantapaan jaykkyyden.

* Alempi kantakiila maarittaa jalan etuosan ja kantapaan jaykkyyden.

Kantapaén jaykkyys vaikuttaa polven taipumiseen (pehmealla kantakiilalla on pienempi polvea tai-
vuttava vaikutus, ja kovalla kantakiilalla on suurempi polvea taivuttava vaikutus). Jalan etuosan
jaykkyys vaikuttaa proteesin jalkateréan rullausliikkeeseen.

Taulukossa néakyy joitakin esimerkkeja:

Tilanne Toimenpiteet (useita toimenpiteita erikseen tai
yhdistettyna)
Rullausliike tuntuu kayttajasta portait- | Aseta ensin kovempi alempi kantakiila paikalleen.
taiselta (tukivaiheen toinen puoli). Jos haluat pehmedmman kantapaan, aseta pehmeampi

ylempi kantakiila paikalleen.

Kayttaja tuntee liian suuren vastuksen | Siirra proteesin jalkateraa asteittain posterioriseen suun-
kaltevaa pintaa yl6spain kévellessa. |taan.

Kayttéja tuntee kaksoiskallistuksen Aseta kovempi ylempi kantakiila paikalleen.
kuormituksen vastaanoton aikana.
Kayttéja tuntee rullausliikkeen aikana | Aseta kovempi ylempi kantakiila paikalleen.
kaannepisteen (tukivaiheen ensim-
mainen puoli).

Jotkut kayttajat (aktiivisuustasot 3 ja erityisesti 2) haluavat mieluummin jokseenkin anteriorisem-
man jalan asennon. Tdma vahentda polvea taivuttavaa vaikutusta ja tuo tukevan tunnun kanta-
paan iskun aikana seké tasaisen rullausliikkeen.

Kantakiilan vaihtaminen

Kantakiilojen kovuusasteet: Kantakiilat on merkitty numeroin. Mitd pienempi numero, sita peh-
meampi kantakiila.

Kantakiilojen vaihtamiseksi kantapaan ymparille kiinnitetty hihna I6ysataan. Hihnan istuvuus tarkis-
tetaan, ja hihna kiristetdan uudelleen.

1) Nosta proteesin jalkateran paéllysta kantapaata kohti (katso Kuva 3).

2) Kierra hihnan kiristin kokonaan irti, ruuvi ei voi pudota ulos (katso Kuva 5).

3) Irrota alempi kantakiila (katso Kuva 6).
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4) Vaihtoehtoisesti: vaihda ylempi kantakiila ja kohdista kantakiilan lovi yl6spain (katso Kuva 7,
katso Kuva 8).
TIEDOT: Kun ylempi kantakiila on poistettu, hihnan kiristimen istuvuus voidaan hel-
posti tarkistaa alapuolelta.

5) Aseta alempi kantakiila paikalleen (katso Kuva 9).

6) Tarkista, onko hihna ohjaimessa oikein:
— Hihna asettuu ympariinsa ohjaimeen (katso Kuva 10).
— Ottobock-logo on jalan sivun keskella (katso Kuva 11).
— Hihnan kiristin ei ole vinossa (katso Kuva 12).

7) Kirista hihnan kiristin (kiristysmomentti: 4 Nm) (katso Kuva 13).

6 Puhdistus

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

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden valttamiseksi kayta vain sallittuja puhdistusaineita.
Puhdista proteesin jalkatera ja jalan kosmetiikka puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla
saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi sovittimissa tai jalan kosmetii-
kassa hammastikulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajadmat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kosmetiikkaa niin monta
kertaa, etta kaikki lika poistuu.

4) Voimakkaan likaantumisen ja danien esiintyessé: Vedé jalan kosmetiikka ja suojasukka
pois proteesin jalkaterasta. Puhdista kaikki tuotteet yksitellen vedella tai paineilmalla.

5) Kuivaa tuote pehmeaélla pyyhkeella.

6) Anna jadnnoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

» Saanndllisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumisen merkkien varalta ja tarkista
sen toiminta.

» Neuvo potilasta noudattamaan seuraavia huolto-ohjeita:
Koko proteesi on tarkastettava jokaisen kayton jalkeen vaurioiden varalta.
Proteesia ei tule kéyttdd endd toimintojen muuttuessa tai heiketessé, ja se on annettava
ammattihenkildston tarkastettavaksi.

8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjétteiden mukana. Epaasiallisella havittimisella voi
olla haitallinen vaikutus ympaéristd6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palau-
tus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

Koot [cm] 22 | 23 24 25 26 27 28 29 30
Kannan korkeus 10+£5

[mm]

Jarjestelmakor- 52 52 60 60 64 64 69 69 69
keus [mm]

Asennuskorkeus 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Paino [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Suurin sallittu 100 100 100 100 125 125 125 125 125
ruumiinpaino

[kgl

Aktiivisuustaso 2,3,4

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2023-05-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Stopa protezowa 1C70 Evanto posiada dwa wymienne kliny piety. Kliny piety wptywaja na zacho-
wanie stopy protezowej w réznych fazach cyklu chodu. Dzigki temu stopa protezowa moze byc¢
indywidualnie dopasowana.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy fgczace, nie zostata przetestowana.

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

Potaczenie z protezowymi stawami kolanowymi

Od sztywnosci 4 i rozmiaru sto- | Nie taczy¢ z 3R85 Dynion
py 28

Od sztywnosci 5 i rozmiaru sto- | Nie faczy¢ z 3R55

py 26

Stopa protezowa wytwarza wysokie momenty w obrebie kostki. Stosowac czesci strukturalne,
dozwolone do wiekszego ciezaru:

Masa ciata [kg] 87 do 100 101 do 125
Rozmiar stopy [cm] od 24 od 26
Dozwolona masa czesci strukturalnej [kg] =125 =150
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopied mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia tatwa identyfikacje
pasujgcych do siebie komponentéw.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz
Qm‘ w ograniczonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewng-

O‘y@ trz bez ogl:aniclzeﬁ) oraz stopnia mqbilnoéci 4 (qsoba poruszajaca sie na zewnatrz
GD bez ograniczen o wyjgtkowo wysokich wymaganiach).

WSKAZOWKA: Wyprébuj rowniez najblizszg sztywno$é, aby uzytkownik mégt poczué réznice.

Masa ciata [kg] Sztywnosc¢ sprezyny
do 58 1
59 do 72 2
73 do 86 3
87 do 100 4
101 do 125 5

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Zakres temperatur -20 °C do +60 °C, wzgledna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %, brak mechanicznych
drgan lub uderzen

Dopuszczalne warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Chemikalia/ptyny: woda stodka, woda z mydfem, woda chlorowana, woda stona 3,5 % Zasolenie

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 2 m, relatywna wilgotnos¢ powietrza: bez ograni-
czeh

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z wil-
gocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 74).

Niedozwolone warunki otoczenia

Ciata state: silnie higroskopijne czasteczki (n p. talk), pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), inten-
sywny kontakt z piaskiem

Chemikalia/ciecze: pot, mocz, kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

2.4 Okres uzytkowania
W zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta, maksymalny okres uzytkowania produktu wynosi 3
lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Produkty sg czesciami zuzywajacymi sie, ktére podlegajg normalnemu zuzyciu.

3 Ogoélne wskazowki bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu
» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytgczenia wskazane w instrukcjach uzywa-
nia produktow.
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» Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na nadmierne obcigze-
nia (patrz stona 70).

» Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac produktu po uptywie
dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby uniknaé ryzyka obrazen i uszkodzenia pro-
duktu.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapobiec uszkodzeniom
mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie i zdolnos$¢
uzytkowa.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podja¢ wtasciwe kro-
ki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany
serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jedli byt narazony na dziatanie niedozwo-

lonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie.
Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez pro-
ducenta lub specjalistyczny warsztat).

NOTYFIKACIJA! Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonalno-

Sci

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

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub specjalistyczny
warsztat).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddzialywanie sprezyny (np . zmniejszony opér przodo-

stopia lub zmienione wtasciwosci przekolebania) lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy

moga by¢ oznaka utraty funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Szybki start 647G1809=*
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna Rozmiar 22 do 25: 2U3=1-7

Rozmiar 26 do 30: 2U3=2-7

Dodatkowe kliny pietowe
Gorny klin pietowy 2F70=*

Dolny klin pietowy 2F71="

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.
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Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowa¢ ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Wciagnaé skarpete ochronna na stope protezy, aby uniknaé hatasu w naktadce na stope.

» PRZESTROGA! Stope protezowa stosowa¢ zawsze z naktadka na stope.
Naktadke na stope nalezy zamontowac lub usungé, jak opisano w instrukcji uzytkowania
pokrycia.

5.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe, proteza podudzia

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

1) Umiesci¢ stopke protezy w urzadzeniu.
— Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysoko$¢ obcasa obuwia codziennego + 5 mm

2) Plaszczyzna strzatkowa: Wyréwnac stope protezowa do linii osiowania.

3) Plaszczyzna czotowa: Wyréwnac stope protezowa do linii osiowania.

— Umiesci¢ linie osiowania na oznaczeniach naktadki na stope (rotacja zewnetrzna ok.
5°).

4) Zamontowac elementy konstrukcyjne pomiedzy stopg protezg a lejem protezy.
5) Plaszczyzna strzatkowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.

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

— Narysowac punkt odniesienia trzonu na linii $rodkowej: w przypadku protez konczyn
dolnych na wysokosci srodkowej rzepki. Linia osiowania przechodzi pionowo przez
punkt odniesienia leja.

— Wyregulowa¢ zginanie leja poprzez obrét wokét punktu odniesienia leja: Indywidualne
zgiecie kikuta + 5°

6) Plaszczyzna czotowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.
— Nalezy wzigé pod uwage pozycje uprowadzenia lub pozycje uprowadzenia.

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

5.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomocg L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecz-
nosci przeprowadzenie dopasowania.

* Sprawdzi¢ dtugos¢ protezy: Kompresja podstawy protezy i innych komponentéw (np. pom-
py podcisnieniowej) moze wymagac korekty diugosci protezy.

W razie koniecznosci zalecenia odnoénie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*, modu-

larnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwi¢ w Ottobock.

5.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu. W tym celu optymali-
zuje sie budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptaszczyznie strzatkowej.

Chodzenie i stanie z Evanto wyglada inaczej i jest odczuwalne inaczej. Uzytkownik zazwyczaj
natychmiast odczuwa zwigkszong elastycznos$¢ podczas chodzenia i stania.
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Zalecane postepowanie

*  Pozwoli¢ uzytkownikowi pochodzi¢ przez kilka minut, aby przyzwyczai¢ si¢ do nowego odczu-
cia i elastycznosci Evanto. Obserwowacé przy tym stapanie piety, nadepniecie stopy i oderwa-
nie palcéw od ziemi.

*  Pozwoli¢ uzytkownikowi wchodzi¢ po schodach trzymajac sie poreczy. W poréwnaniu z wcze-
$niej stosowang stopa protezowa, ta czynnos$¢ powinna by¢ postrzegana jako réwnie trudna
lub fatwiejsza.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obciazenia po podparciu piety
nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Uni-
kac¢ ruchu stawu kolanowego do $rodka.

— Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy podporu do $rodka, to nalezy
przesunac stope protezowg do $rodka.

— Staw kolanowy porusza sie w drugiej potowie fazy stojgcej w kierunku przysrodkowym:
zmniejszy¢ zewnetrzna rotacje stopy protezy.

5.4.1 Dopasowanie sztywnosci

Sztywnos¢ stopy protezy mozna regulowaé poprzez wymiane obu klinéw piety:

* Gorny klin piety: Okresla sztywnos¢ piety.

* Dolny klin piety: Okresla sztywnos$¢ przedstopia i piety.

Sztywnos¢ piety ma wplyw na efekt zginania kolana (miekki klin piety = mniejszy efekt zginania
kolana. Twardy klin piety = wiecej efektu zginania kolan). Sztywnos$¢ przedstopia wplywa na wia-
Sciwosci przekolebania stopy protezowe;j.

Tabela pokazuje kilka przyktadow:

Sytuacja Srodki zaradcze (kilka sSrodkéw oddzielnie lub tacz-
nie)

Uzytkownik ma poczucie stopniowe- | Najpierw zatozy¢ twardszy dolny klin piety.

go przekolebania (druga potowa fazy | Aby ponownie zmigkczy¢ piete, zatozy¢ bardziej miekki
podporu). gorny klin piety.

Uzytkownik odczuwa zbyt duzy opér | Stopniowo przesuwac stope protezy do tytu.

podczas wchodzenia w gére pochyto-
Sci.

Uzytkownik odczuwa kotysanie pod- | Zastosowac twardszy gorny klin piety.
czas przyjmowania obciazenia.
Uzytkownik odczuwa martwy punkt Zastosowac twardszy gorny klin piety.
podczas przekolebania (pierwsza
potowa fazy podporu).

Niektorzy uzytkownicy (stopien mobilnosci 3, a zwtaszcza stopien mobilnosci 2) preferujg nieco
bardziej wysunieta do przodu pozycje stopy. Zmniejsza to efekt zginania kolan, zapewnia poczu-
cie bezpieczenstwa podczas stagpania piety i stabilne przekolebanie.

Wymiana klinéw pietowych

Stopnie twardosci klinéw pietowych: kliny pietowe zostaly oznakowane liczbami. Czym mniej-

sza liczba, tym klin pietowy jest bardziej miekki.

Aby wymieni¢ kliny piety, nalezy rozluzni¢ pasek owiniety wokét piety. Nastepnie sprawdza sie

dopasowanie pasa i ponownie napina pas.

1) Odchyli¢ ostone stopy protezowej w kierunku piety (patrz ilustr. 3).

2) Odkreci¢ catkowicie napinacz pasa, $ruba nie moze wypas¢ (patrz ilustr. 5).

3) Wyijac dolny klin pietowy (patrz ilustr. 6).

4) Opcjonalnie: Wymieni¢ gérny klin pietowy, ustawiajgc wyciecie w klinie piety ku gérze (patrz
ilustr. 7, patrz ilustr. 8).
INFORMACIA: Po wyjeciu goérnego klina pietowego mozna tatwo sprawdzi¢ dopaso-
wanie napinacza pasa od dotu.
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5) Wiozyc¢ dolny klin pietowy (patrz ilustr. 9).

6) Sprawdzic, czy pas jest prawidlowo umieszczony w prowadnicy:
— Pas znajduje sie na obwodzie prowadnicy (patrz ilustr. 10).
— Logo Ottobock znajduje sie posrodku boku stopy (patrz ilustr. 11).
— Napinacz pasa nie jest pochylony (patrz ilustr. 12).

7) Dokreci¢ napinacz pasa (moment dokrecania: 4 Nm) (patrz ilustr. 13).

6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: mydito o neutralnym pH (np. Derma Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowa¢ tylko dopuszczone srodki czyszczace, aby unikna¢ uszko-
dzen produktu.

Oczyscic¢ stope protezows i ostone stopy czysta, stodkg wodg i mydtem o neutralnym pH.

2) Jesli sa dostepne: wyczysci¢ z brudu kontury nad zlewem na adapterach lub ostonie stopy za
pomoca wykataczki i wyptukac.

3) Resztki mydta wyptukac czystg, stodka woda. Pokrycie stopy sptukaé przy tym tyle razy, az
wszystkie zabrudzenia zostang usuniete.

4) W przypadku silnych zabrudzen i wystepujacych dzwiekéw: zdja¢ ostone stopy i skarpe-
te ochronng ze stopy protezowej. Wszystkie produkty oczysci¢ pojedynczo woda lub sprezo-
nym powietrzem.

5) Whytrze¢ produkt miekkg szmatka.

6) Pozostawic¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschnigcia.

7 Konserwacija

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak zuzycia i sprawdzi¢ jej dzia-
tanie.

» Nalezy poinstruowaé pacjenta na temat przestrzegania ponizszych wskazéwek odnosnie kon-
serwacji:
Po kazdorazowym stosowaniu cafg proteze nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.
Protezy nie nalezy stosowaé w przypadku zmian lub utraty dziatania i uszkodzen i skonsulto-
wac sie z fachowym personelem odnosnie kontroli.

8 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowymi. Nieprawidiowa utylizacja
moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wiasci-
wego organu w danym kraju, dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.
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10 Dane techniczne

Rozmiary [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Wysokos$é obca- 10+5

sa [mm]

Wysokos$é syste-| 52 52 60 60 64 64 69 69 69
mowa [mm]

Wysokosé mon- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
tazowa [mm]

Masa [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Maks. masa ciata 100 100 100 100 125 125 125 125 125
[kgl

Stopien mobilno- 2,3, 4

Sci

1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utols¢ frissités datuma: 2023-05-26

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az Evanto 1C70 protézislab két cserélheté sarokékkel rendelkezik. A sarokékek befolyasoljak a
protézislab viselkedését a 1épésciklus kilonbozé fazisaiban. Ez lehetévé teszi a protézislab egyedi
beallitasat.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock komponensek kombinacidjanak korlatai

Kombinacio protézis-térdiziiletekkel

4-es merevségtol és 28-as labmé- | A 3R85 Dynion-nal ne kombinalja
rettol

5-0s merevségtol és 26-os labmé- | Az 3R55 termékkel ne kombinalja
rettol
A protézis l1ab nagy nyomatékot fejt ki a boka teriiletén. Nagy sulyengedéllyel rendelkezé szerkeze-
ti elemeket hasznaljon:

Testslly [kg] 87-t6l 100-ig 101-t6l 125-ig
Labméret [cm] 24-16l 26-16l
Szerkezeti elem silyengedélye [kg] 2125 2150
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizérdlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelel§ komponensek egyszerl azonositasat.

" A terméket a 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kiiltéri mozgas), a 3-as mozgé-
Qm‘ konysagi szint (korlatlan kiltéri mozgas), valamint a 4-es mozgékonysagi szint (ki-
OG‘QDQ I6ndsen magas koévetelményekkel jard korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.

TIPP: Prébaélja ki az eggyel nagyobb merevséget is, hogy a felhasznald érezhesse a kildnbséget.

Testsuly [kg] Rugémerevség
58-ig 1
59-t61 72-ig 2
73-51 86-ig 3
87-t61 100-ig 4
101-t6l 125-ig 5

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Hoémérséklettartomany -20 °C — +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, mechanikus rezgések vagy Utések
nélkil

Megengedett kornyezeti feltételek

Homérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz, 3,5 % sétartalmu sds viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erGsebb kopas és karosodas megel6zéséhez nedvességgel / vegyszerekkel / szilard anyagok-
kal valé érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 80).

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Szilard anyagok: erGsen nedvszivd részecskék (pl. talkum), megndvekedett porkoncentracio (pl. épitkezé-
sen), intenziv érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: izzadsag, vizelet, savak, tartds alkalmazas folyékony kdzegekben

2.4 Elettartam
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatél fliggéen maximum 3 év.

Labboritas, véd6zokni
A termékek kopdalkatrészek, amelyek szokasos kopasnak vannak kitéve.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6ségeket, amelyeket az adott
termék hasznalati Utmutatdja tartalmaz.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirdsokat, és ne tegye ki a terméket tul-
zott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 76).
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A sériilés és a termék karosodasanak elkerllése érdekében ne hasznélja a terméket a tesztelt
élettartamon tul.

A sériilés és a termék karosodasanak elkerllése érdekében a terméket kizardlag egyetlen be-
teg hasznalhatja.

A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a terméket.

Vizsgélja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat, ha sérliléseket gyanit.

Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye meg a megfelel§ intézkedé-
seket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen6rzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.)

A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatdsok érték, ellendrizze a termék esetleges sé-
ruléseit.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérllt vagy nem kifogastalan az allapota. Tegye meg a megfele-
|6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellenbrzés a gyart6 altal vagy szakmhelyben,
stb.).

TUDNIVALO! A termék karosodasabél és korlatozott miikodésébdl ereds veszély

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hasznéalhatésagat és sértetlenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye meg a megfeleld in-
tézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellenbrzés a gyarto altal vagy szakmdihelyben, stb.).

vV VvV VVvVY VvV YV

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran

A csokkent rugdhatas (pl. a lab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy médosult gordilési tu-
lajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkci-
Ovesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati utmutaté -
1 Rovid utmutaté 647G1809=*
1 Protézislab -
1 VédGzokni 22-25 méret: 2U3=1-7

26-30 méret: 2U3=2-7

Kiegészito sarokékek
Fels6 sarokék 2F70="
1 Alsé sarokék 2F71="

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

TUDNIVALO!

A protézis lab vagy a labburok modositasa
1d6 el6tti elkopds a termék sérilése miatt
» Ne mddositsa a protézis labat vagy a labburkot.

77



5.1 Labboritas felhtizasa/levétele

» Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkerllje a zajképzédést a lab-
burokban.

» VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
A labburkot mindig a labburok hasznalati dtmutatéjaban leirtaknak megfeleléen hizza fel vagy
vegye le.

5.2 Alapfelépités
Alapfelépités, labszarprotézis
> Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag-mér6 készilék 743512, 50:50-es
idomszer 743A80, felépitékészilék (pl. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Helyezze a protézislabat a felépitékészilékbe.
— Sarokmagassag: A mindennapi cipo tényleges sarokmagassaga + 5 mm
2) Nyiliranyu testsik: Igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— Helyezze a protézis felépitési sikjat a labburok jeldléseire.
3) Eliilso sik: Igazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz.
— Helyezze a protézis felépitési sikot a labburok jeldléseire (kifelé elfordulas kb. 5°).
4) Szerelje fel a szerkezeti részeket a protézislab és a tok kozé.
5) Nyiliranya testsik: Igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— A tok kozepét proximalisan és disztalisan az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg, és a ko-
zépvonalat rajzolja be.
— Jeldlje be a tok referenciapontjat a kdzépvonalon: Labszarprotézis esetén a térdkalacs
kozepének magassagaban. A protézis felépitési sikja metszi a tok referenciapontjat.
— A tokbehajlast a tok referenciapontja korili forgatassal allitsa be: egyéni csonkbehajlas
+5°
6) Eliilso sik: Igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Figyeljen a tavolité és a kozelit6 helyzetekre.

Alapfelépités, Comb-/térdiziileti protézis
» Vegye figyelembe a protézis térdizllet hasznalati Gtmutatéjat.

5.3 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Ellendrizze a protézis hosszat: A protézislab és mas komponensek (pl. vakuumszivattyu)
Osszenyomasa szlkségessé teheti a hossz korrigalasat.

Szikség esetén az Ottobocktdl megrendelheték a felépitési javaslatok (TF modularis labprotézi-

sek: 646F219*, TT modularis labprotézisek: 646F336%).

5.4 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprébalas soran megtorténik az optimalis jarasminta kidolgozasa. Ehhez optimalizal-
juk a protézis szerkezetét az ellilsé sikban és a szagittalis testsikban.

A jaras és allas az Evantéval masképp néz ki és méas érzést nyuijt. A felhasznalé altaldban azonnal
fokozott rugalmassagot érez jaras és allas kdzben.

Javasolt eljaras

* Hagyja a felhasznal6t néhany percig jarni, hogy hozzaszokjon az Evanto nyujtotta Uj érzéshez
és rugalmassaghoz. Figyelje meg a sarokiités, a gérdilés és a labujjak elrugaszkodasanak fo-
lyamatat.

* Kérje meg a felhasznalé6t, hogy sétaljon fel rampakra. Az el6zéleg hasznalt protézislabhoz ké-
pest ezt ugyanolyan nehéznek vagy kénnyebbnek kell éreznie.
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» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokiitést kovetéen Ugyeljen a fiziologias térdhaj-
lasra a szagittélis és a elllsé sikban. Kerllje a térdiziilet medialis mozgatasat.
— A térdizillet az elsé allasfazisban medidlis irdanyban mozog: Tolja el medidlis irdnyba a pro-
tézislabat.
— A térdizilet a méasodik allasfazisban medialis irdnyban mozog: Csdkkentse a protézislab
kifelé elfordulasat.

5.4.1 Merevség beallitasa

A protézislab merevsége a két sarokék cseréjével korrigalhato:

* Felso sarokék: Meghatarozza a sarok merevségét.

* Als6 sarokék: Meghatarozza az eliilsé labfej merevségét és a sarok merevségét.

A sarok merevsége befolyasolja a térdhajlitd hatast (Puha sarokék=kisebb térdhajlité hatas. Ke-
mény sarokék = nagyobb térdhajlité hatas). A labfej merevsége befolyasolja a protézislab gordilé-
si viselkedését.

A tablazatban feltlintettlink néhany példat:

Szituacio Intézkedések (tobb intézkedés kiilon vagy kombi-
nalva)
A felhasznalé |épcsbzetes gordilést | EIGszor helyezzen be egy keményebb alsé sarokéket.
érez (az allasfazis masodik fele). A sarok Ujboli puhitasahoz helyezzen be egy puhabb fel-
s0 sarokéket.
A felhasznal6 tul nagy ellenallast A protézislabat mozditsa fokozatosan hatrafelé.

érez, amikor emelkedén megy felfelé.

A felhasznalé dupla billenést éreza | Helyezzen be egy keményebb felsd sarokéket.
terhelés atvételekor.

A felhasznalo a gordilés soran (az al- | Helyezzen be egy keményebb felsd sarokéket.
lasfazis elsé felében) holtpontot érez.

Egyes felhasznaldk (3. és kildondsen a 2. mozgékonysagi szintliek) a kissé elllsébb labhelyzetet
részesitik el6nyben. Ez csokkenti a térdhajlité hatast, biztonsagos érzést ad a sarokitésnél, és
stabil gordilést biztosit.

Sarokékek cseréje
Sarokékek keménységi foka: a sarokékeket szammal jel6ltik meg. Minél kisebb a szam, annal
lagyabb a sarokék.
Sarokékek cseréjéhez a sarok koré tekert szijat ki kell lazitani. Ezutan ellendrizni kell a szij illeszke-
dését, és a szijat Ujra meg kell hizni.
1) A protézislab burkolatat a sarok iranyaban emelje le (lasd ezt az abrat: 3).
2) A szijfeszit6t teljesen csavarja ki, a csavar nem tud kiesni (lasd ezt az abrat: 5).
)
)

()

Vegye le az alsé sarokéket (lasd ezt az abrat: 6).
Opcionalis: A fels6 sarokéket cserélje ki, ehhez a sarokékben 1évé hornyot igazitsa felfelé
(lasd ezt az abrat: 7, lasd ezt az abrat: 8).
INFORMACIO: Amint a felsé sarokéket kivette, a szijfeszitd illeszkedése alulrél egy-
szeriien ellendrizhetd.
5) Helyezze be az alsé sarokéket (lasd ezt az abrat: 9).
6) Ellendrizze, hogy a szij megfeleléen helyezkedik-e el a vezetésben:
— A szij korben illeszkedik a vezetésbe (lasd ezt az abrat: 10).
— Az Ottobock logé kozépen, a labfej oldalan talalhaté (lasd ezt az dbrat: 11).
— A szijffeszit6é nem all ferdén (lasd ezt az abrat: 12).
7) Huzza meg a szijfeszitét (meghdzasi nyomaték: 4 Nm) (lasd ezt az abrat: 13).

sy
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6 Tisztitas

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

1) TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilése érdekében csak a megengedett
tisztitoszereket hasznalja.
A protézislabat és a labburkot tiszta édesvizzel és ph-semleges szappannal tisztitsa.

2) Ha van ilyen: A vizelvezetéshez szilkséges konturokbol az adaptereknél vagy a labburoknal
fogpiszkaldval tavolitsa el a szennyez&déseket és Oblitse ki Sket.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel dblitse le. Ekdzben a labburok 6blitését addig folytassa,
amig minden szennyez8dést el nem tavolit.

4) Erds szennyezddések és zajok jelentkezése esetén: hizza le a labburkot és a véd6zoknit
a protézislabrol. Minden terméket kiilon tisztitson meg vizzel vagy s(ritett levegével.

5) A terméket puha ruhaval térolje szarazra.

6) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A rendszeres ellenérzés soran: ellendrizze a protézist kopasi jelenségek és miikddés szem-
pontjabdl.

» Utasitsa a beteget, hogy vegye figyelembe kévetkezé karbantartasi tanacsokat:
Minden hasznalat utan ellendrizze a teljes protézist sérilések szempontjabol.
Funkciévaltozas vagy -vesztés és karosodas esetén ne hasznélja tovabb a protézist, és ellend-
riztesse azt szakszemélyzettel.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi hulladékok kézé dobni. Ha
szakszer(tlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnye-
zetre és az egészségre. Kérjilk, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasz-
nalt termékek visszaadasara, gydjtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokeért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 | 23 24 25 26 27 28 29 30
Sarokmagassag 10+5

[mm]

Rendszermagas- 52 52 60 60 64 64 69 69 69
sag [mm]

Beszerelési ma- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
gassag [mm]

Saly [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
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Méretek [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Legnagyobb test- 100 100 100 100 125 125 125 125 125
suly [kg]

Mozgékonysagi 2,8,4

szint

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2023-05-26

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce
Protézové chodidlo 1C70 Evanto ma dva vyménné patni kliny. Patni kliny ovliviiuji chovani protézo-
vého chodidla v riznych fazich cyklu chiize. Tim Ize protézové chodidlo individualné pfizpUsobit.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Kombinace s protézovymi kolennimi klouby

Od tuhosti4 a velikosti chodi- | Nekombinujte s 3R85 Dynion
dla 28

Od tuhosti5 a velikosti chodi- | Nekombinujte s 3R55

dla 26

Protézové chodidlo vyviji v oblasti hlezna vysoké momenty. Pouzivejte strukturalni dily s vySsi
schvélenou télesnou hmotnosti:

Télesna hmotnost [kg] 87 az 100 101 az 125
Velikost chodidla [cm] od 24 od 26
Schvalena télesna hmotnost strukturalniho dilu 2125 2150
[kgl

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pousziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Klasifikace MOBIS znazornuje stupen aktivity a télesnou hmotnost a umoznuje snadno identifiko-
vat komponenty, které vzajemné k sobé pasuiji.
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" Produkt je doporuceny pro stuper aktivity 2 (omezena chize v exteriéru) a stupen
Qﬁ‘ aktivity 3 (neomezend chlize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v ex-
W@ teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

D

TIP: Vyzkousejte také nejblizsi vy$si tuhost, aby uZivatel poznal, jaky je v tom rozdil.

Télesna hmotnost [kg] Tuhost pruziny
do 58
59 az 72
73 az 86
87 az 100
101 az 125

OAR(W|IN| -

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah -20 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, bez mechanickych vibraci nebo
razt

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Chemikalie/kapaliny: Obsah soli ve sladké vodé, mydlovém roztoku, chlorované vodé, slané vodé <3,5 %

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocCistéte, aby se zabranilo zvysené-
mu opotiebeni a Skodam (viz téz strana 85).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: Silné hygroskopické castice (napf. talek), prach o zvy$ené koncentraci (napf. stavenisté), inten-
zivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: Pot, moc¢, kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

2.4 Provozni zivotnost
Délka provozni zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Tyto produkty jsou opotrebitelné dily, které podléhaji béZnému opotrebeni.

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou€eni kombinaci uvedené v navodu k poufziti produktd.
Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zddnému nadmérnému namahani (viz téz
strana 81).

Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabranilo riziku poranéni a
$kodam zpusobenym produktem.

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku poranéni a Skodam
zpUsobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li podezieni, Ze je poskozeny.
Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisté-
ni, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

vV VVY VvV V VYV
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» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k je-
ho poskozeni.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochybnosti o jeho stavu. U&ifite vhod-
né opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné).

UPOZORNENI! Nebezpeéi poskozeni a omezeni funkce produktu

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

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinite vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné).

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny pruzici G¢inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény pribéh odvalu) nebo delami-
nace planzety jsou zndmkami ztraty funkce. Nezvyklé zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Rychly navod (Quick Start) 647G1809=*
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska Velikost 22 az 25: 2U3=1-7

Velikost 26 az 30: 2U3=2-7

Dalsi patni kliny
Horni patni klin 2F70=*
Spodni patni klin 2F71=*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo serizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI

Zmeéna protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfedcasné opotiebeni v disledku poskozeni produktu
» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu chodidla.

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

INFORMACE

» Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby se zabranilo vyvijeni zvukd v
kosmetickém krytu chodidla.

» POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym krytem chodidla.
Nasadte nebo sejméte kosmeticky kryt chodidla, jak je popsano v navodu k pouziti kosmetic-
kého krytu chodidla.
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5.2 Zakladni stavba

Zakladni stavba, bércova protéza
> Pozadovany material: Uhlomér 662M4, méfidlo vysky podpatku 743S12, mérka 50:50
743A80, stavéci pfistroj (naptf. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.
— Vyska podpatku: Efektivni vyska podpatku kazdodenni obuvi + 5 mm
2) Sagitalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického krytu chodidla.
3) Frontalni rovina: Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie.
— Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického krytu chodidla (zevni rotace cca 5°).
4) Namontujte strukturalni komponenty mezi protézovym chodidlem a pahylovym lizkem.
5) Sagitalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie.
— Pomoci mérky 50:50 urcete stfed pahylového lGzka proximalné a distalné a zakreslete stre-
dovou linii.
— Vyznacte na stredové linii referen¢ni bod lizka: U bércovych protéz ve vysce stredu pa-
tely. Stavebni linie probiha svisle referené¢nim bodem luzka.
— Nastavte flexi pahylového luzka otacenim kolem referen¢niho bodu ldzka: Individualni
flexe pahylu + 5°
6) Frontalni rovina: Vyrovnejte pahylové luzko podle stavebni linie.
— Mgéjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba, bércova/kolenni exartikulacni protéza
» Postupujte podle navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.3 Staticka stavba

» Ofttobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpUsobit.

* Zkontrolujte délku protézy: Komprese protézového chodidla a dalSich komponentl
(napt. podtlakové pumpy) si mize vynutit korekci délky.

V pfipadé potfeby si mizZete u spolecnosti Ottobock vyzadat doporuceni pro stavbu (TF modularni

protézy dolni koncetiny: 646F219*, TT modularni protézy dolni koncetiny: 646F336%).

5.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chlze. Za tim ucelem je optimalizovana
stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

Chlze a stoj s protézovym chodidlem Evanto vypada trochu jinak a pocitovana také jinak. UZivatel
obvykle pocituje bezprostfedné béhem chize a ve stoji vétsi flexibilitu.

Doporucéeny postup
* Nechte uzivatele nékolik minut chodit, aby si zvykl novy pocit a na flexibilitu chodidla Evanto.
Pfitom sledujte pribéh dopadu paty, odval a odraz chodidla.
* Nechte uzZivatele vyjit nahoru po rampé. Ve srovnani s pfedchozim protézovym chodidlem by to
mél pocitovat jako stejné tézké nebo snazsi.
» TT vybaveni: Pfi pfenosu zatéze po dopadu paty dbejte na fyziologicky pohyb kolena v sagi-
talni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho kloubu medialnim smérem.
— Kolenni kloub se pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialné: Posunte protézové chodi-
dlo medialné.
— Kolenni kloub se pohybuje ve druhé poloviné stojné faze medialné: Zredukujte zevni rotaci
protézového chodidla.

5.4.1 Nastaveni tuhosti

Tuhost protézového chodidla Ize upravit vyménou obou patnich klinG:
* Horni patni klin: Urcuje tuhost paty.

* Spodni patni klin: Urcuje tuhost prednozi a tuhost paty.
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Tuhost paty ma vliv na flekéni Gcinek na kolenni kloub (Mékky patni klin=mensi flekéni Gcinek na
kolenni kloub. Tvrdy patni klin=vétsi flek¢ni ucinek na kolenni kloub.). Tuhost pfednozi méa vliv na
odval protézového chodidla.

V tabulce jsou uvedeny nékteré priklady:

Situace Opatieni (vice opatfeni jednotlivé nebo jejich kom-
binace)

UZivatel ma pocit stupriovitého odvalu | Nejprve vsadte tvrdsi spodni patni klin.
(druhé polovina stojné faze). Abyste patu opét zmékcili, vsadte mékei horni patni klin.

Uzivatel pocituje pfili$ velky odpor pfi | Postupné posunujte protézové chodidlo posteriorné.
chdzi nahoru do svahu.

UZivatel pocituje pfi pfeneseni zatéze |Vsadte tvrdSi horni patni klin.
dvojité zhoupnuti.

UZivatel pocituje béhem odvalu (prvni | Vsadte tvrdSi horni patni klin.
polovina stojné faze) mrtvy bod.

Néktefi uzivatelé (na stupen aktivity 3 a obzvlast na stupni aktivity 2) preferuji pozici chodidla lezi-
ci ponékud dale anteriorné. Tou se redukuje flekéni G€inek na ohybani kolena a dodava bezpec-
ny pocit pfi dopadu paty a stabilni odval.

Vyména patnich klina 5

Stupné tvrdosti patnich klint: Patni kliny jsou oznaéeny ¢isly. Cim mensi &islo, tim mékéi je pat-
ni klin.

Za G(¢elem vymény patnich klind je nutné uvolnit pasek vedeny kolem paty. Pak se zkontroluje do-
sednuti pasku a pasek se opét napne.

1)
2)
3)
4)

Zvednéte horni kryt chodidla smérem k paté (viz obr. 3).

Vysroubovanim plné uvolnéte napindk pasku, Sroub nemUze vypadnout (viz obr. 5).

Vyjméte spodni patni klin (viz obr. 6).

Volitelné: Vyménte horni patni klin, pfitom vyrovnejte vyfez v patnim klinu smérem nahoru (viz
obr. 7, viz obr. 8).

INFORMACE: Jakmile se vyjme horni patni klin, je moZné ze spodni strany jednoduse
zkontrolovat usazeni napinaku pasku.

Vsadte spodni patni klin (viz obr. 9).

Zkontrolujte, jestli je pasek spravné uloZeny ve vedeni:

— Pések je po celém obvodu uloZeny ve vedeni (viz obr. 10).

— Logo Ottobock se nachazi uprostfed na boku chodidla (viz obr. 11).

— Napinak pasku neni nikde zaklinény (viz obr. 12).

Utahnéte napinak pasku (utahovaci moment: 4 Nm) (viz obr. 13).

6 Cisténi

>
1)

Povoleny cistici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Clean 453H10)
UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvilené éistici prostiedky, aby se zabranilo po-
Skozeni produktu.

Cistéte protézové chodidlo a kosmeticky kryt chodidla ¢istou vodou a mydlem s neutralnim
pH.

V pripadé vyskytu: Odstrarite necistoty v drazkach pro odvod vody na adaptérech nebo kos-
metickém krytu chodidla paratkem a drazky vyplachnéte.

Oplachnéte zbytky mydla Cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky kryt chodidla tak dlou-
ho, dokud nejsou veskeré necistoty odstranéné.

V pfipadé silného zneéisténi a zvuku pfi pouzivani chodidla: Sejméte z protézového cho-
didla kosmeticky kryt a ochrannou puncosku. Vycistéte vdechny produkty jednotlivé vodou ne-
bo stlacenym vzduchem.

Osuste produkt mékkym hadfikem.
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6) Zbylou vlhkost nechte vyschnout na vzduchu.

7 Udrzba

» Pri pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky opotrebeni a funkci protézy.

» Instruujte pacienta, aby respektoval nasledujici pokyny pro udrzbu:
Po kazdém pouziti zkontrolujte celou protézu z hlediska poskozeni.
Pfi zméné nebo ztraté funkénich vlastnosti a poskozeni prestarite protézu pouzivat a nechte ji
zkontrolovat odbornym personalem.

8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvidace mize mit
Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfisluSného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

10 Technické udaje

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

Vyska podpatku 10 +5

[mm]

Systémova vyska 52 52 60 60 64 64 69 69 69

[mm]

Stavebni  vyska 70 70 78 78 82 82 87 87 87

[mm]

Hmotnost [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Max. télesna 100 100 100 100 125 125 125 125 125

hmotnost [kg]

Stupen aktivity 2,3,4

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2023-05-26

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.
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» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.
» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1C70 Evanto are doua sustinatoare calcaneene interschimbabile. Sustinatoarele
calcaneene influenteaza comportamentul labei protetice in diferite faze ale ciclului de mers. Acest
lucru permite ca laba protetica sa fie ajustata individual.

1.2 Posibilitati de combinare

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

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock

Utilizarea in combinatie cu articulatii protetice de genunchi
incepand cu nivelul de rigiditate 4 | A nu se combina cu 3R85 Dynion
si marimea piciorului 28
incepand cu nivelul de rigiditate 5
si marimea piciorului 26
Laba protetica genereaza momente ridicate in zona gleznei. Utilizati piese de structura cu libertati
mai mari de greutate:

A nu se combina cu 3R55

87 pana la 100
incepand cu 24
2125

101 pana la 125
incepand cu 26
2150

Greutate corporala [kg]
Marimea piciorului [cm]
Greutate admisa piesa de structura [kg]

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si permite identificarea
usoara a componentelor compatibile.

Y%
arY

SFAT: Tncercati, de asemenea, urmatoarea rigiditate mai mare, astfel incat utilizatorul sa poata
simti diferenta.

Produsul este recomandat pentru pacienti cu grad de mobilitate 2 (persoana cu
potential limitat de deplasare in spatiul exterior), grad de mobilitate 3 (persoana cu
potential nelimitat de deplasare in spatiul exterior) si grad de mobilitate 4 (per-
soana cu potential nelimitat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari deosebit de
ridicate).

Greutate corporala [kg] Rigiditatea elementului de arc

pana la 58 1
59 pana la 72 2
73 pana la 86 3
87 pana la 100 4

101 pana la 125 5
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2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura -20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii
sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: de la -10 °C péana la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa cu sapun, apa clorurata, apa saratd <3,5 % continut de sare

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante solide pentru a evita
uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 91).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic absorbante (de exemplu, talc), praf in concentratie crescuta (de exem-
plu, pe santier), contact intens cu nisipul

Substante chimice/lichide: transpiratie, urina, acizi, utilizare permanenta in medii umede

2.4 Durata de viata functionala
Durata de viata functionald a produsului este maxim 3 ani, in functie de gradul de activitate al pa-
cientului.

invelig cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsele sunt piese de uzura care sunt supuse deteriorarii normale.

3 Indicatii generale de siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de utilizare ale produselor.
Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la suprasolicitari (vezi
pagina 87).

Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata, pentru a evita perico-
lul de vatamare si deteriorarea produsului.

Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea pro-
dusului.

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca banuiti existenaa de
deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile corespunzatoare (de ex.
curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati produsul pentru identifi-
carea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica. Luati masurile co-
respunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un ateli-
er de specialitate).

vV VvV VvV VvV VvV VvV VY

INDICATIE! Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Inaintea fiecarei utilizari, verificati daci produsul poate fi utilizat si daci prezints deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile corespunzatoare (de ex.
curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialitate).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament modifi-
cat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie semne ale pierderii functionalitatii. Zgomotele
neobisnuite pot fi semne ale unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Quickstart 647G1809=*
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie Marime 22 pana la25: 2U3=1-7

Marime 26 pana la30: 2U3=2-7
Sustinatoare calcaneene suplimentare
1 Sustinator calcanian superior 2F70=*

1 Sustinator calcanian inferior 2F71=*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

H

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

5.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

» Imbrécati ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita zgomotele in invelisul
cosmetic al piciorului protetic.

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

5.2 Alinierea structurii de baza

Structura de baza, proteza transtibiala
> Materiale necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masurare a inaltimii tocului 743512,
50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere.
— Iniltimea tocului: iniltimea efectiva a tocului pantofului de zi cu zi + 5 mm
2) Plan sagital: Aliniati laba protetica cu linia pilonului.
— Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cosmetic pentru laba protetica.
3) Plan frontal: Aliniati piciorul protetic cu linia de reglaj.
— Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cosmetic pentru laba protetica (Rotatie
externa cca. 5°).
4) Montati partile structurale intre laba protetica si soclul protetic.
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5) Plan sagital: Aliniati tija protezei cu linia de reglaj.

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

— Desenati punctul de referintda al cupei pe linia mediana: Pentru proteze de gamba la
nivelul centrului rotulei. Linia de montare trece pe verticala prin punctul de referinta al
cupei.

— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de referinta al cupei: flexiu-
nea individuala a bontului + 5°

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

Structura de baza, proteza de dezarticulare transfemurala/a genunchiului
» Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de genunchi.

5.3 Alinierea statica

» Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

* Verificati lungimea protezei: Compresia piciorului protetic si a altor componente (de ex. o
pompa de vid) poate face necesara o corectie a lungimii.

Daca este necesar, recomandérile de asamblare pot fi (Proteza modularda pentru picior TF:

646F219*, proteza modulara pentru picior TT: 646F336*) solicitate de Ottobock.

5.4 Proba dinamica

Tn timpul probérii dinamice, se elaboreaza modelul optim de mers. In acest scop, constructia pro-
tezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.

Mersul si statul in picioare cu Evanto arata si se simte diferit. De obicei, utilizatorul simte imediat
o flexibilitate sporita in timpul mersului si n picioare.

Procedura recomandata

» Lasati utilizatorul sa se plimbe timp de cateva minute pentru a se obisnui cu noua senzatie si
flexibilitate a Evanto. Observati procesul de punere a calcéiului pe sol, rulare si ridicare a de-
getului mare.

+ Lésati utilizatorul sa urce pe rampe. In comparatie cu laba protetici utilizata anterior, aceasta
ar trebui sa fie perceputa ca fiind la fel de grea sau mai usoara.

» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéaiului pe baza acordati atentie unei
miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei ge-
nunchiului catre medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseazd medial in prima jumatate a fazei de sprijin:
Deplasati piciorul protetic medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua juméatate a fazei de sprijin:
Reduceti rotatia externa a piciorului protetic.

5.4.1 Reglarea rigiditatii

Rigiditatea labei protetice poate fi ajustata prin inlocuirea ambelor sustindtoarelor calcaniene:

» Sustinator calcanean superior: Determina rigiditatea sustinatorului calcanean.

* Sustinator calcanean inferior: Determind rigiditatea antepiciorului si rigiditatea
sustinatorului calcanean.

Rigiditatea sustinatorului calcanean are o influenta asupra efectului de flexie a genunchiului

(Sustinator calcanean moale = efect mai mic de flexie a genunchiului. Sustinator calcanean mai ri-

gid = efect mai mare de flexie a genunchiului.). Rigiditatea antepiciorului influenteaza comporta-

mentul de rulare al labei protetice.

Tabelul ilustreaza cateva exemple:
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Situatie Masuri (mai multe masuri individuale sau combina-

te)

Utilizatorul are senzatia unei rulari in | Mai inti introduceti un sustintaor calcanean inferior
trepte (a doua jumatate a fazei de mai rigid unteren.
sprijin). Pentru a face calcaiul mai moale din nou, introduceti un

sustinator calcanean superior mai moale.
Utilizatorul simte o rezistenta prea Deplasati treptat laba protetica in partea posterioara.
mare atunci cand urca o rampa.
Utilizatorul simte o dubla saritura Introduceti un sustinator calcanean superior mai rigid.
atunci cand preia sarcina.
Utilizatorul simte un punct mort in Introduceti un sustinator calcanean superior mai rigid.
timpul rularii (prima jumétate a fazei
de sprijin).

Unii utilizatori (gradul de mobilitate 3 si mai ales gradul de mobilitate 2) prefera o pozitie a picio-
rului putin mai anterioara. Acest lucru reduce efectul de indoire a genunchiului, ofera o senzatie
de siguranta la lovirea calcaiului si o rulare stabila.

inlocuirea sustinatoarelor calcaniene

Grade de duritate sustinatoare calcaniene: Sustinatoarele calcaniene sunt marcate cu cifre.
Cu cét este mai mica cifra, cu atat este mai moale sustinatorul calcanian.

Pentru a suporturile calcaneene, trebuie slabitd cureaua infasurata in jurul tocului. Apoi verificati
daca cureaua se potriveste si strangeti-o din nou.

WN -
o=

N

7)

Ridicati husa labei protetice spre calcai (vezi fig. 3).

Desurubati complet dispozitivul de tensionare a curelei, surubul nu poate cadea (vezi fig. 5).
Indepértati sustinatorul calcanian inferior (vezi fig. 6).

Optional: inlocuiti sustinatorul calcanian superior prin orientarea crestaturii din sustinatorul
calcanian in sus (vezi fig. 7, vezi fig. 8).

INFORMATIE: Dupa ce sustinatorul calcanian superior a fost scos, pozitia dispozitivu-
lui de tensionare a curelei poate fi verificata cu usurinta din partea inferioara.
Introduceti sustinatorul calcanian inferior (vezi fig. 9).

Verificati daca cureaua este pozitionata corect in ghidaj:

— Cureaua este asezata pe circumferinta in ghidaj. (vezi fig. 10).

— Logo-ul Ottobock este plasat central pe partea laterala a piciorului. (vezi fig. 11).

— Dispozitivul de tensionare al curelei nu este inclinat (vezi fig. 12).

Strangeti dispozitivul de tensionare a curelei (cuplu de strangere: 4 Nm) (vezi fig. 13).

6 Curatare

Agent de curatare admis: siapun cu pH neutru (de exemplu, Derma Clean 453H10)
INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita daune la produs.
Curatati laba protetica si invelisul cosmetic cu apa dulce, limpede si sdpun cu pH neutru.
Daca exista: indepartati murdaria de pe contururile orificiului de evacuare a apei de pe adap-
toare sau de pe Tnvelisul cosmetic cu o scobitoare si clatiti.

Clatiti resturile de sdpun cu api dulce, limpede. In acest proces clititi atat de des invelisul
cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepartate.

in caz de murdarie puternica si de zgomote care apar: scoateti invelisul cosmetic si cio-
rapul de protectie de pe laba protetica. Curatati toate produsele individual cu apa sau cu aer
comprimat.

Uscati produsul cu o lavetd moale.

Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.
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7 Intretinere

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

» Instruiti pacientul sa respecte urmatoarele indicatii de intretinere:
Sa verifice intreaga proteza dupa fiecare folosire pentru a identifica deteriorarile.
in cazul modificirilor functionale sau reducerii functionalitatii si deteriorarii sa nu continue uti-
lizarea protezei si sa solicite verificarea acesteia de catre personal de specialitate.

8 Eliminare ca deseu

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

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

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Marimi [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
inaltimea tocului 10+£5

[mm]

inéltimea siste- 52 52 60 60 64 64 69 69 69
mului [mm]

inéltimea de 70 70 78 78 82 82 87 87 87
montare [mm]

Greutate [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Greutatea corpo- 100 100 100 100 125 125 125 125 125
rala max. [kg]

Gradul de mobili- 2,3,4

tate

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2023-05-26

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrZzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.
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» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1C70 Evanto ima dva izmjenjiva klina za petu. Klinovi za petu utjeCu na
ponasanje protetskog stopala u razliCitim fazama ciklusa hoda. To omogucuje individualnu prila-
godbu protetskog stopala.

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

Ogranicenja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock

Kombinacija s protetskim zglobovima koljena
Od tvrdoée 4 i veli¢ine stopala 28 | Ne kombinirati s proizvodom 3R85 Dynion
Od tvrdoée 5 i veli¢ine stopala 26 | Ne kombinirati s proizvodom 3R55
Protetsko stopalo stvara visoke momente u podruju gleznja. Rabite strukturne dijelove s veéim
dopustenim teZinama:

Tjelesna tezina [kg] 87 do 100 101 do 125
Duljina stopala [cm] od 24 od 26
Dopustena tezina za strukturni dio [kg] 2125 2150

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te omogucuje jednostavnu iden-
tifikaciju medusobno uskladenih komponenti.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Qm‘ kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu

T/ kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4 (osobe posebno visokim zahtjeva koje
CGDQ se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

SAVIET: provjerite takoder iduci visi stupanj krutosti kako bi korisnik mogao osjetiti razliku.

Tjelesna tezina [kg] Krutost opruge
do 58 1
59 do 72 2
73 do 86 3
87 do 100 4
101 do 125 5

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili
udaraca
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Dopusteni uvjeti okoline
Raspon temperature: -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda, slana voda <3,5 %udjela soli

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna vlaZnost zraka: bez ograni¢enja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima kako biste izbjegli
povecano trosenje i ostecenja (vidi stranicu 97).

Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), prasina u povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste),
intenzivan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekuéine: znoj, urin, kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

2.4 Vijek trajanja
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksimalno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvodi su potrosni dijelovi podloZni uobi¢ajenom troSenju.

3 Opée sigurnosne napomene

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

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

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga prekomjernom opterecenju (vidi
stranicu 93).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako biste sprijecili opasnost
od ozljede i oSte¢enja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijeCili opasnost od ozljede i
ostecenja proizvoda.

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.

Ako sumnjate da je proizvod osteéen, provjerite njegovu funkcionalnost i uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prikladne mjere: (npr.
¢isc¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li osteéen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prikladne mijere:
(npr. ¢isc¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

VVV VVY V VvV VY

NAPOMENA! Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

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

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prikladne mijere:
(npr. Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-

la) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije. Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubit-

ka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Vodi¢ za brzi pocetak koristenja 647G1809=*
1 Protetsko stopalo -
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Koli¢ina Naziv Oznaka

1 Zastitna Carapa Duljina 22 do 25: 2U3=1-7
Duljina 26 do 30: 2U3=2-7

Dodatni klinovi za petu

Gornji klin za petu 2F70=*

Doniji klin za petu 2F71="

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

 NAPOMENA

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

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACLA

» Zastitnu Carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli zvukove u navlaci za

stopalo.

>

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

5.2 Osnovno poravnanje

Osnovna konstrukcija, proteza potkoljenice

>

1)

Potrebni materijali: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,

Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Smjestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje.

— Visina potpetice: efektivna visina potpetice cipele za svakodnevnu upotrebu +
5 mm

Sagitalna ravnina: Poravnajte protetsko stopalo na crti poravnanja.

— Postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci za stopalo.

Frontalna ravnina: Poravnajte protetsko stopalo s crtom poravnanja.

— Postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci stopala (vanjska rotacija cca. 5°).

Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i dréka proteze.

Sagitalna ravnina: Poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.

— Sredinu drska proteze proksimalno i distalno odredite Sablonom 50:50 te ucrtajte
sredisnjom linijom.

— Ucrtajte referentnu tocku drska na sredisnju liniju: Ako je rijec o protezi potkoljenice
na visini sredine patele. Konstrukcijska linija prolazi okomito kroz referentnu tocku
drska.

— Podesite fleksiju drSka okretanjem oko referentne toc¢ke drska: Individualna fleksija ba-
trljka + 5°

Frontalna ravnina: Poravnajte drzak proteze na crti poravnanja.

— Obratite pozornost na abdukcijski ili adukcijski polozaj.

95



Osnovna konstrukcija, dezartikulacijska proteza bedra/koljena
» Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.3 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Provjerite duljinu proteze: kompresija protetskog stopala i drugih komponenti (npr. vaku-
umske pumpe) moze zahtijevati korekciju duljine.

Po potrebi mozZete od poduzeca Ottobock zatraZiti preporuke za poravnanje (TF modularne prote-

ze nogu: 646F219*, TT modularne proteze nogu: 646F336*).

5.4 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira poravnanje proteze u
frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

Hodanje i stajanje s Evantom izgleda drugacije i pruza drugaciji osje¢aj. Korisnik obi¢no odmah
osjeti vecu fleksibilnost tijekom hodanja i stajanja.

Preporuceni postupak

* Pustite korisnika da hoda nekoliko minuta kako bi se naviknuo na novi osjeéaj i fleksibilnost
Evanta. Pri tome promatrajte tijek stajanja na petu, prebacivanja na prste i odbacivanje prsti-
ma.

* Neka korisnik hoda uz uspone. U usporedbi s prethodnim protetskim stopalom trebalo bi mu
biti jednako tesko ili lakse.

» Opskrba TT: pri preuzimanju optereéenja nakon nagaza na petu obratite paznju na fizioloski
pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj ravnini. Izbjegavajte pomak koljena u medijalnom smje-
ru.

— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomi€¢e u medijalnom smjeru: pomaknite protetsko
stopalo medijalno.

— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomi¢e u medijalnom smjeru: smanjite vanjsku
rotaciju protetskog stopala.

5.4.1 Prilagodba tvrdoce

Krutost protetskog stopala moze se prilagoditi zamjenom obaju klinova za petu:

* Gornji klin za petu: odreduje krutost pete.

* Donji klin za petu: odreduje krutost prednjeg dijela stopala i krutost pete.

Krutost pete utjece na ucinak savijanja koljena (mekani klin za petu = manji u¢inak savijanja kolje-
na. Tvrdi klin za petu = veéi ucinak savijanja koljena.). Krutost prednjeg dijela stopala utjeCe na
ponasanje protetskog stopala pri kotrljanju stopala.

U tablici je prikazano nekoliko primjera:

Situacija Mijere (viSe mjera pojedinacno ili kombinirano)
Korisnik ima osjecéaj postupnog kotr- | Najprije umetnite tvrdi doniji klin za petu.
ljanja stopala (druga polovica faze Da biste ponovno omeksali petu, upotrijebite meksi gor-
stajanja). nji klin za petu.

Korisnik osjeca prevelik otpor kada Postupno pomaknite protetsko stopalo u posteriornom
se penje uzbrdo. smjeru.

Korisnik osje¢a dvostruko njihanje pri | Upotrijebite tvrdi gornji klin za petu.
preuzimanju opterecenja.
Korisnik osje¢a mrtvu tocku tijekom Upotrijebite tvrdi gorniji klin za petu.
kotrljanja stopala (prva polovica faze
stajanja).
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Situacija Mijere (viSe mjera pojedinacno ili kombinirano)
Neki korisnici (stupanj mobilnosti 3, a posebno stupanj mobilnosti 2) preferiraju nesto viSe pred-
nji polozaj stopala. To smanjuje ucinak savijanja koljena, daje siguran osjecaj pri stajanju na pete
i stabilno kotrljanje stopala.

Zamjena klinova za petu
Stupnjevi tvrdoée klinova za petu: klinovi za petu oznaéeni su brojevima. Sto je broj manji, to je
klin za petu meksi.
Za zamjenu petnih klinova, remen omotan oko pete mora biti opusten. Zatim se provjerava polozaj
remena i ponovno se zateze.
1) Podignite pokrov protetskog stopala prema peti (vidi sl. 3).
) U potpunosti odvrnite stezac¢ remena, vijak ne moze ispasti (vidi sl. 5).
) lzvadite donji klin za petu (vidi sl. 6).
) Opcionalno: Zamijenite gornji klin za petu, pri tome otvor u klinu za petu okrenite prema gore
(vidi sl. 7, vidi sl. 8).
INFORMACUA: €im izvadite gornji klin za petu, dosjed zateza¢a remena moze se jed-
nostavno provjeriti s donje strane.
5) Umetnite donji klin za petu (vidi sl. 9).
6) Provjerite je li remen pravilno postavljen u vodilici:
— Remen se kruzno nalazi u vodilici (vidi sl. 10).
— Ottobock logo nalazi se na sredini bo¢ne strane stopala (vidi sl. 11).
— Zatezac remena nije nagnut (vidi sl. 12).
7) Zategnite zateza¢ remena (zatezni moment: 4 Nm) (vidi sl. 13).

A ON

6 Ciscenje

> Dopusteno sredstvo za cCiS€enje: sapun s neutralnom pH vrijednosc¢u (npr. Derma Clean
453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za ¢iS¢enje kako biste izbjegli
ostecenja proizvoda.
Protetsko stopalo i navlaku za stopalo ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom
pH-vrijednos¢u.

2) Ako postoje: konture za odvod vode na adapterima ili navlaci za stopalom cackalicom o istite
od praSine i isperite.

3) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pritom ispirite sve dok
ne uklonite svu necistocu.

4) U slucaju veéih necistoca i pojave zvukova: skinite navlaku za stopalo i zastitnu Carapu s
protetskog stopala. Ocistite sve proizvodne pojedina¢no vodom ili komprimiranim zrakom.

5) Proizvod osusite mekom krpom.

6) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova istroSenosti te provjerite funkci-
ju.

» Pacijenta uputite da se pridrzava sljedec¢ih napomena za odrzavanje:
Nakon svake uporabe provjerite cijelu protezu na ostecenja.
U sluc€aju promjene ili gubitka funkcije te oStecenja nemojte dalje rabiti protezu nego je odne-
site struénom osoblju na provjeru.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kuéanski otpad. Nepravilno odlaganje moze Stetno
utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povra-
ta, prikupljanja i odlaganja otpada.
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9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 | 23 | 24 25 26 27 28 29 30
Visina potpetice 10+5

[mm]

Visina sustava 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Visina ugradnje 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Tezina [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Maks. tjelesna 100 100 100 100 125 125 125 125 125
tezina [kg]

Stupanj mobilno- 2,8,4

sti

1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2023-05-26

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AAA

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1C70 Evanto ima dve zamenljivi petni zagozdi. Petne zagozde vplivajo na vede-
nje proteznega stopala v razli¢nih fazah ciklusa hoje. S tem je mogoce protezno stopalo individu-
alno prilagajati.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock

Kombinacija s proteticnimi kolenskimi sklepi

Od togosti4 in velikosti sto-|Ne kombinirajte s 3R85 Dynion
pala 28
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Kombinacija s proteti¢nimi kolenskimi sklepi
Od togosti5 in velikosti sto- | Ne kombinirajte s 3R55
pala 26
Protezno stopalo ustvarja visoke momente v obmocju gleznja. Uporabite strukturne dele, ki so
odobreni za uporabo z vecjimi tezami:

Telesna teza [kg] 87 do 100 101 do 125
Velikost stopala [cm] od 24 od 26
Teza, za katero je odobren strukturni del [kg] =125 =150

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteticni oskrbi spodnjih okongin.

2.2 Podrocje uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno teZo ter omogoca preprosto identifici-
ranje komponent, ki sodijo skupaj.

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem), stopnjo
Qﬂ‘ mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja

OG‘E'DQ na prostem s posebnimi zahtevami).

NAMIG: Preizkusajte tudi naslednjo visjo stopnjo togosti, da bo uporabnik lahko obcutil razliko.

Telesna teza [kg] Togost vzmeti
do 58
59 do 72
73 do 86
87 do 100
101 do 125

OfA[(W|IN|F

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturni razpon od -20 °C do +60 °C, relativna zra¢na vlaga od 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij
ali udarcev

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekoc€ine: sladka voda, milnica, klorirana voda, slana voda, vsebnost soli < 3,5 %

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

lzdelek odistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite povec¢ano obrabo in
Skodo (glej stran 103).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: delci, ki mocno vezejo tekocino (npr. smukec), povecana koncentracija prahu (npr. na gradbi-
§¢u), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: pot, urin, kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

2.4 Zivijenjska doba
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3 leta.
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Estetska proteza, zascitna nogavica
Medicinski pripomocki so obrabni deli, ki so izpostavljeni splosni obrabi.

3 Splosni varnostni napotki

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navodilih za uporabo izdel-
kov.

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobremenitvam (glej stran 99).

» Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da preprecite nevarnost poskodb
in $kodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost poskodb in $kodo na iz-

delku.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, Ce je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . &i-

$cCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju. Sprejmite ustrezne ukrepe
(npr. ¢isCenje, popravilo, zamenjava, pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

vvyy

OBVESTILO! Nevarnost poskodbe izdelka in omejitev delovanja

» Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno. Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. ¢i-
SCenje, popravilo, zamenjava, pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv sto-

pala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak iz-

gube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Hitri zacetek 647G1809=*
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica Velikost 22 do 25: 2U3=1-7

Velikost 26 do 30: 2U3=2-7

Dodatne petne zagozde
Zgornja petna zagozda 2F70=*

Spodnja petna zagozda 2F71=*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev
Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih proteznih komponent
» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.
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OBVESTILO |

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
PredcCasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

INFORMACIA

» ZasScitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nastajanje zvokov v estetski
protezi.

» POZOR! Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.
Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za uporabo estetske pro-
teze.

5.2 Osnovno sestavljanje

Osnovna zgradba, golenska proteza
> Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, Sablona 50:50 743A80,
naprava za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Namestite protezno stopalo v napravo za poravnavo.
— Visina pete: uc¢inkovita visina pete cevlja za vsak dan + 5 mm
2) Sagitalna ravnina: Poravnajte protezno stopalo s ¢rto poravnave.
— Crto poravnave namestite na oznake estetske proteze.
3) C€elna ravnina: Poravnajte protezno stopalo s érto poravnave.
— Crto poravnave namestite na oznake estetske proteze (zunanja rotacija pribl. 5°).
4) Montirajte strukturne dele med proteznim stopalom in leziS¢em proteze.
5) Sagitalna ravnina: Poravnajte leZiSCe proteze s Crto poravnave.
— Dolocite sredisce lezisS¢a proteze proksimalno in distalno z uporabo Sablone 50:50 in
oznacite sredi$¢nico.
— Referencno tocko lezis¢a nariSite na sredisénici: za proteze golenice v visini sredine
pogacice. Referencna linija poteka pravokotno skozi referencno tocko lezZisca.
— Prilagodite upogib drzaja z vrtenjem okoli referenéne tocke lezis¢a individualna preo-
stala upogibnost uda + 5°
6) Celna ravnina: Poravnajte leZi$&e proteze s érto poravnave.
— Upostevajte polozaj abdukcije ali addukcije.

Osnovna zgradba, stegenska proteza/kolenska disartikulacijska proteza
» Upostevajte navodila za uporabo proteznega kolenskega sklepa.

5.3 Staticno sestavljanje

» Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture
in jo po potrebi prilagodite.

* Preverjanje dolzine proteze: Zaradi kompresije proteznega stopala in nadaljnjih komponent
(npr. vakuumske crpalke) je lahko potrebna korekcija dolZine.

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (TF modularne protezne noge: 646F219*, TT modu-

larne protezne noge: 646F336*) zahtevate pri Ottobock.

5.4 Dinami¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen je optimizirana se-
stava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

Hoja in stoja z Evato je videti drugace in se drugace obcuti. Uporabnik obicajno obcuti neposre-
dno povecano fleksibilnost med hojo in stojo.
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Priporocen nacin postopka
* Pustite, da uporabnik nekaj minut hodi, da se navadi na novi obcutek in fleksibilnost pripo-
mocka Evanta. Opazujte postopek od udarca s peto, prenosa obremenitve do polozaja obre-
menitve na sprednjem delu stopala.
* Uporabniku omogocite vzpenjanje po klanéinah. V primerjavi s predhodno uporabljenim prote-
ticnim stopalom bi moralo biti enako tezko ali laZje.
» Oskrba TT: ob prelaganju teze po stopanju na peto pazite na fizioloSko premikanje kolena v
sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni premik kolenskega sklepa.
— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medialno: protezno stopalo nastavite
medialno.
— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medialno: zmanjsajte rotacijo prote-
znega stopala navzven.

5.4.1 Prilagoditev togosti

Togost proteznega stopala je mogoce prilagoditi z zamenjavo obeh petnih zagozd:

* Zgornja petna zagozda: doloca togost pete.

* Spodnja petna zagozda: doloc¢a togost sprednjega dela stopala in togost pete.

Togost pete vpliva na ucinek upogibanja kolena (Mehka petna zagozda = manj ucinka upogibanja
kolena. Trda petna zagozda = vec¢ ucinka upogibanja kolena.). Togost sprednjega dela stopala
vpliva na obnasanje premikanja proteznega stopala.

Preglednica prikazuje nekaj primerov:

Situacija Ukrepi (vec¢ ukrepov posamicno ali skupaj)
Uporabnik ima obcutek stopenjskega | Najprej vstavite trSo spodnjo petno zagozdo.
premikanja (druga polovica faze miro- | Ce Zelite narediti peto ponovno mehkej$o, vstavite meh-
vanja). kejso zgornjo petno zagozdo.
Uporabnik obcuti prevelik upor pri Protezno stopalo potisnite postopno v smeri posteriorno.
hoji navzgor po nagibu.
Uporabnik obcuti dvojno zibanje pri | Vstavite trSo zgornjo petno zagozdo.
prevzemu bremena.
Uporabnik ob¢uti mrtvo to¢ko med Vstavite trSo zgornjo petno zagozdo.
premikanjem (prva polovice faze mi-
rovanja).

Nekateri uporabniki (stopnja mobilnosti 3 in Se posebej stopnja mobilnosti 2) dajejo prednost
nekoliko dalje anteriorno leze€emu polozaju stopala. To zmanjSuje ucinek upogibanja kolena, za-
gotavlja varen obcutek pri stopanju na peto in stabilno premikanje.

Zamenjava petne zagozde

Stopnja trdnosti petne zagozde: Petne zagozde so oznacene s Stevilkami. ManjSa ko je Ste-
vilka, bolj mehka je petna zagozda.

Ce Zelite zamenjati petne zagozde, morate sprostiti jermen, ki je ovit okrog pete. Nato preverite
namestitev jermena in ponovno napnite jermen.

1) Dvignite pokrov proteti¢nega stopala proti peti (glej sliko 3).

2) Popolnoma odvijte napenjalec jermena, da vijak ne more izpasti (glej sliko 5).

3) Odstranite spodnji del petne zagozde (glej sliko 6).

4) lzbirno: Zamenjajte zgornjo petno zagozdo, tako da zarezo na petni zagozdi poravnate nav-

zgor (glej sliko 7, glej sliko 8).
INFORMACIJA: Takoj ko odstranite zgornjo petno zagozdo, lahko polozaj zategoval-
nika jermena enostavno preverite s spodnje strani.
5) Vstavite spodnji del petne zagozde (glej sliko 9).
6) Preverite, ali jermen pravilno lezi v vodilu:
— Jermen lezi krozno v vodilu (glej sliko 10).
— Logotip Ottobock je namescen sredinsko na strani stopala (glej sliko 11).
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— Napenjalec jermena ni nagnjen (glej sliko 12).
7) Zategnite napenjalec jermena (pritezni moment: 4 Nm) (glej sliko 13).

6 Ciscenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopustna cistila, da preprecite Skodo na izdelku.
Ocistite proteticno stopalo in estetsko protezo s Cisto sladko vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ce je na voljo: konture za odvajanje vode na adapterjih ali estetski protezi odistite z zobotreb-
cem in jih sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo, da odstranite vso
umazanijo.

4) V primeru moc¢ne umazanije in hrupa: Odstranite estetsko protezo in zas¢itno nogavico s
proteticnega stopala. Ocistite vse izdelke posebej z vodo ali stisnjenim zrakom.

5) lzdelek osusite z mehko krpo.

6) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in njeno delovanje.

» Bolnika opozorite, da mora upostevati naslednje napotke za vzdrzevanje:
(v)elotno protezo je treba po vsaki uporabi pregledati glede poskodb.

Ce se pojavijo spremembe v delovanju ali izguba funkcije, proteze ne uporabljajte ve¢, pregle-
dati pa jo mora strokovno osebje.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odlaganje med
odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za postopke vra€anja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za skodo,

ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 2 27 28 29 30
Visina pete [mm] 10+5

Sistemska vi§ina| 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Vgradna visina 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Teza [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Najv. telesna| 100 100 100 100 125 125 125 125 125
teza [kg]
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Velikosti [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Stopnja mobilno- 2,8,4
sti

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2023-05-26

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protetické chodidlo 1C70 Evanto méa dva vymenitelné kliny paty. Kliny paty ovplyviuji spravanie
protetického chodidla v roznych fazach cyklu chédze. To umoziuje individuélne nastavenie prote-
tického chodidla.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Kombinacia s protetickymi kolennymi kibmi

Od tuhosti4 a velkosti chodid- | Nekombinujte s produktom 3R85 Dynion
la 28

Od tuhosti5 a velkosti chodid- | Nekombinujte s 3R55

la 26

Protéza chodidla generuje vysoké momenty v oblasti ¢lenka. PouZivajte konstrukéné diely s vy$si-
mi hmotnostnymi limitmi:

Telesna hmotnost [kg] 87 az 100 101 az 125
Velkost chodidla [cm] od 24 od 26
Hmotnostny limit konstrukéného dielu [kg] 2125 2150

2 Pouzitie v sillade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej kon¢atiny.
2.2 Oblast pouzitia

Klasifikacia MOBIS predstavuje stupen mobility a telesnd hmotnost, a umoznuje jednoduchu
identifikaciu navzajom sa hodiacich komponentov.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stu-
Qm‘ pen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupen mobility 4 (neobmedze-
T/ ny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).
\V

D
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TIP: Vyskusajte tiez najblizsiu vyssSiu tuhost, aby pouzivatel' mohol pocitit rozdiel.

Telesna hmotnost [kg] Tuhost pruziny
do 58
59 az 72
73 az 86
87 az 100
101 az 125

O[O

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne mechanické vibracie ani
nérazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlova voda, chlérova voda, slana voda <3,5 % slanost

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 2 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby sa zabranilo zvySené-
mu opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 108).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: silno vlhkost pohlcujuce Castice (napr. Talkum), prach vo zvySenej koncentracii (napr. stave-
nisko), intenzivny kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

2.4 Zivotnost
V zavislosti od stupfia aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobky su opotrebovatelné diely, ktoré podliehaju beznému opotrebovaniu.

3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené v navodoch na pouzi-
tie vyrobkov.

Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zataZeniu (vid stranu 104).
Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby sa zabranilo nebezpecen-
stvu poranenia a posSkodeniam vyrobku.

Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a
poskodeniam vyrobku.

S vyrobkom zaobchédzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym poskodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho poskodenie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cis-
tenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je poskode-
ny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom pochybnosti. Prijmite
vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servi-
som).

vV VvV VYVY V VVY YV
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UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzend jeho funkcia. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Ciste-
nie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gcinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania)
alebo rozvrstvenie pruziny sd priznakmi straty funkcie. Nezvy&ajné zvuky mozu byt priznakom stra-
ty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Nazov Oznacenie
1 Navod na pouzitie -
1 Quickstart 647G1809=*
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka Velkost 22 az 25: 2U3=1-7

Velkost 26 az 30: 2U3=2-7

Dodatoéné kliny paty
Horny klin paty 2F70=*
Spodny klin paty 2F71=*

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v dosledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj poskodenych komponen-
tov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemerite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

INFORMACIA

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo zvukom vo vonkajSom
diele chodidla.

» POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.
Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v ndvode na pouZivanie
vonkajsieho diela chodidla.

5.2 Zakladna stavba

Zakladna stavba, predkolenna protéza

> Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opéatku 743512, meradlo
50 : 50 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. B. PROS.A. Assembly 743A200)

1) Umiestnite protetické chodidlo do nastavovacieho zariadenia.
— Vyska opatku: efektivna vyska opédtku kazdodennej obuvi + 5 mm

2) Sagitalna rovina: Zarovnajte protetické chodidlo so zarovnavacou ciarou.
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— Umiestnite zarovnavaciu Ciaru na oznacenia na vonkajSom diele.

3) Frontalna rovina: Zarovnajte protetické chodidlo so zarovnavacou ciarou.

— Umiestnite zarovnavaciu Ciaru na oznacenia na vonkajSom diele (vonkajSia rotacia cca
5°).

4) Namontujte konstrukéné diely medzi protézu chodidla a ndsadu protézy.
5) Sagitalna rovina: Zarovnajte ndsadu protézy so zarovnavacou ciarou.

— Pomocou meradla 50 : 50 stanovte stred nasady protézy proximalne a distalne a vyznacte
stredovu Ciaru.

— Oznacte referencny bod nasady na stredovej Ciare: pri predkolennych protézach na
urovni stredu pately. Zarovnavacia ciara prechadza vertikalne/kolmo cez referencny bod
nasady.

— Flexiu nasady nastavte jej otda¢anim okolo referenéného bodu: individualna flexia kypta
+5°

6) Frontalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou ciarou.

— Prihliadajte na abdukcnt alebo addukénd polohu.

Zakladna stavba, stehenna protéza/protéza pre exartikulaciu kolenného kibu
» Dodrziavajte ndvod na pouzitie protetického kolenného kibu.

5.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prisposobit.

+  Skontrolujte dizku protézy: Kompresia protetického chodidla a inych komponentov (napr.
podtlakového &erpadla) méze vyzadovat Gpravu dizky.

V pripade potreby si od spoloénosti Ottobock mdzete vyZiadat odporicania pre montaz (modular-

ne protézy néh TF: 646F219*, modularne protézy néh TT: 646F336*).

5.4 Dynamické vyskiusanie
Pocas dynamického vyskiSania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na tento (el sa konStrukcia
protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitalnej rovine.
Chodza a statie s Evanto vyzera a poésobi inak. Pouzivatel zvycajne okamzite pociti vys$siu flexibilitu
pri chodzi a stati.
Odporucany postup
Nechajte pouzivatela niekolko minat chodit, aby si zvykol na novy pocit a flexibilitu protézy
Evanto. Sledujte proces naslapu na patu, prevalenia a odraz prstov Spicky.
* Nechajte pouzivatela chodif po rampach. V porovnani s doteraz pouzivanou protézou chodidla
by tato mala byt vnimana ako rovnako tazka alebo lahSia.
» Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doSlape péaty davajte pozor na fyziologicky pohyb ko-
lena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarte medialnemu pohybu kolenného kibu.
— Kolenny kib vykona mediélny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: presurite protézu chodidla
medialne.
— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy: znizte vonkajsiu rotaciu
protézy chodidla.

5.4.1 Nastavenie tuhosti

Tuhost protetického chodidla mozno upravit vymenou oboch klinov paty:

* Horny klin paty: Urcuje tuhost paty.

* Dolny klin péaty: Urcuje tuhost priehlavku a tuhost paty.

Tuhost péaty ma vplyv na Gcinok ohybu kolena (makky klin paty = mensi Gc¢inok ohybu kolena. Tvr-
dy klin paty = vac¢si ucinok ohybu kolena). Tuhost priehlavku ovplyviuje vlastnosti odvalovania
protetického chodidla.

V tabulke je niekolko prikladov:
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Situacia Opatrenia (niekolko opatreni jednotlivo alebo v
kombinacii)

Pouzivatel ma pocit stupnovitého od- | Najskor viozte tvrdSi spodny klin paty.
valovania (druha polovica stojnej fa- | Ak chcete opéatovne zméakdit patu, viozte maksi horny
zy). klin paty.

Pouzivatel pocituje pri chédzi nahor | Protézu chodidla postupne posuvajte dozadu.
prilis velky odpor.

Pouzivatel pocituje pri preberani za- | Vlozte tvrdSi horny klin paty.
faze dvojité hojdanie.

Pouzivatel pocifuje mrtvy bod pocas | VloZte tvrdSi horny klin paty.
odvalovania (prva polovica stojnej fa-
zy).

Niektori pouzivatelia (stupen mobility 3 a najméa stupen mobility 2) uprednostiuji polohu chodid-
la o nie€o viac vpredu. Tym sa znizi G€inok ohybu kolena, poskytuje sa bezpeény pocit pri dosla-
pe paty a stabilné odvalovanie.

Vymena klinov paty

Stupne tvrdosti klinov paty: kliny paty si oznacené &islami. Cim je &islo mensie, o to maksi je
klin paty.

Pri vymene klinov paty sa musi uvolnit popruh okolo paty protetického chodidla. Potom sa skon-
troluje uloZenie popruhu a popruh sa opét utiahne.

1)
2)
)
)

» W

Kryt protetického chodidla zdvihnite smerom k péte (vid obr. 3).

Uplne odskrutkujte napina¢ remefa, skrutka nesmie vypadndt (vid obr. 5).

Odstrante spodny klin paty (vid obr. 6).

Volitel'ne: Vymente horny klin paty a priehlbinu v kline paty zarovnajte smerom nahor (vid
obr. 7, vid obr. 8).

INFORMACIA: Hned' po odstraneni horného klinu pity je mozné zo spodnej strany
l'ahko skontrolovat sedlo napinaca popruhu.

Vlozte spodny klin paty (vid obr. 9).

Skontrolujte, Ci je popruh spravne umiestneny vo vodidle:

— Popruh je po celom obvode uloZeny vo vodidle (vid obr. 10).

— Logo Ottobock je umiestnené centralne na boku chodidla (vid obr. 11).

— Napinac popruhu nie je Sikmo (vid obr. 12).

Utiahnite napina¢ popruhu (utahovaci moment: 4 Nm) (vid obr. 13).

6 Cistenie
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Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean 453H10)
UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte iba pripustné cis-
tiace prostriedky.

Protetické chodidlo a jeho vonkajsi diel ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym
pH.

Ak je k dispozicii: konttry na odtok vody na adaptéroch alebo kryte nohy zbavte $paradlom
necistot a vyplachnite ich.

ZvySky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla pritom vyplachujte do-
vtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

V pripade silného znecistenia a hluku: z protetického chodidla odstrarnte kryt a ochrannu
ponozku. VSetky produkty Cistite jednotlivo vodou alebo stlacenym vzduchom.

Vyrobok vysuste mékkou handri¢kou.

Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.



7 Udrzba

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje zndmky opotrebovania, a skontro-
lujte jej funkénost.

» Poucte pacienta, aby dodrziaval nasledujice pokyny na udrzbu:
Po kazdom pouziti skontrolujte cell protézu, ¢i nie je poskodena.
V pripade zmeny alebo straty funkcie a poskodeniach uz protézu dalej nepouzivajte a nechajte
ju skontrolovat odbornym personalom.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna likvidacia moze mat
Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte Udaje kompetentnych Gradov vo vasej
krajine o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru¢enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

10 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 2 27 28 29 30
Vyska opatku 10+£5

[mm]

Systémova vyska| 52 52 60 60 64 64 69 69 69
[mm]

Montazna vyska| 70 70 78 78 82 82 87 87 87
[mm]

Hmotnost [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Max. telesna | 100 100 100 100 125 125 125 125 125
hmotnost [kg]

Stupen mobility 2,8, 4

1 OnucaHue Ha npoayKrta Bwnrapckn esuk
| MFHOOPMALS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2023-05-26

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpopyKkTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK akKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsante Ha NPOU3BOAMUTENS M KOMMETEHTHUSI opraH BbB Balata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0cobeHo 3a BollaBaHe Ha 3[paBOCTIOBHOTO CbCTO-
sHKe.
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» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u dyHKuusa

[MpotesHoTo ctbnano 1C70 Evanto pasnonara c ABe cMeHsieMu onopw 3a netata. Onopute 3a net-
aTa okKa3saTt BingHME BbPXY NOBEAEHNETO Ha NMPOTE3HOTO CTbNasio B pasnnvHute ¢a3m Ha UnKbna
Ha noxogkarta. [Mo 1031 HaunH NPOTE3HOTO CTbNa/o MOXe Aa Ce HanacHe nHansmayanHo.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTe3aTta € CbBMECTVMM C MopynHaTta cuctema Ha Ottobock. PyHkumoHanHo-
CTTa C KOMMNOHEHTN Ha Apyrn Nnpon3soanTenn, KOMTo pasnosiarat CbC CbBMECTUMK CBbp3BaLLn el-
€MEeHTU, He e TeCTBaHa.

OrpaHuuyeHUs 3a KOMGUHUpaHe Ha KOMNOHeHTUTe Ha Ottobock

Kom6uHauus c npoTe3un 3a KOJIEHHU CTaBu

Ot TBBLPAOCT 4 M pasmep Ha cTbn- | He kombuHupaiite ¢ 3R85 Dynion
anoto 28

OT TBBPAOCT 5 M pa3mep Ha cTbn- | He kombuHupaiite c 3R55

anoro 26

npOTe3HOTO CTbnano reHepupa BUCOKU MOMEHTU B obnactra Ha rneseHa. Manonseante CTPYK-
TYPHU HacTu C pa3peLlleHo No-BUCOKO Tersno:

TenecHo Terno [kr] 87 pno 100 101 po 125
Pa3mep Ha ctbnanoto [cm] ot 24 oT 26
PaspelueHo Terno 3a cTpyktypHa 4acrt [kr] 2125 2150

2 YnoTtpe6a no npegHa3HauyeHune

2.1 Uen Ha nsnonsBaHe
npOD,yKT'bT Ce n3nosisea eAMHCTBEHO 3a BbHLWIHO NpoTe3npaHe Ha A0NHUA Kpal?lHVIK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue
Knacugpukauusta MOBIS npepcras cteneHta Ha MOABMXHOCT U TEIECHOTO Tersio U No3BosBa
NnecHa uaeHTMdUKaLMsS Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

rlpO,El,yKT'bT ce npenopb4Ba 3a CTeneH Ha NnoaBUXHOCT 2 (I'IaLl,VIeHTI/I, npunaBNXB-
G‘m" auin ce orpaHM4eHo BbB BbHLUHN I'lpOCTpaHCTBa), CcTerneH Ha NoABUXHOCT 3 (nau,w-
O‘y@ €eHTU, Npnasnxsalin ce HeorpaHM4eHoO BbB BbHLIHU I'IpOCTpaHCTBa) 1N CTeneH Ha
GD noaBUXHOCT 4 (I'IaLI,I/IeHTl/Il npunasuxealin ce HeorpaHM4eHo BbB BbHLUIHW NPOCTpa-
HCTBa c ocobeHo cTporu VI3VICKBaHI/IF|).

CbBET: lNpo6BaiTe CbLO M YyCTONYMBOCTTA Ha MO-BUCOKOTO HMBO Ha HaToBapBaHe, 3a Ja MoXe
noTpebuTendr ga ycetu pasnukara.

TenecHo Terno [kr] TBBLPAOCT Ha NpyXUHaTa
po 58 1
59 po 72 2
73 po 86 3
87 po 100 4
101 po 125 5

2.3 YcnoBusi Ha OKOJIHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue

TemnepatypeH gnanasoH -20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BaxHoCT Ha Bb3ayxa 20 % 80 90 %, 6e3 mexaHu-
4HM BUBpaLMY UK yaapm
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JlonycTMMu yCNOBUS Ha OKOJIHaTa cpeaa
TemnepatypeH aunanasoH: -10 °C go +45 °C

Xumukanu/Te4HOCTU: cnafgka Boga, canyHeHa BOA@, XOpHa BoAa, corneHa Boga <3,5 % cbabpXaHue Ha
con

Bnara: notansHe: MakCUMyMm 14 Ha ,CI,bJ'IGO"II/IHa 2 M, OTHOCUTENIHa BNIaXXHOCT Ha Bb3AyXa: HAMa orpaHn4eHna

TBprI/I BeLlecTBa: npax, ciy4aeH KOHTaKT C NAChK

Cnepn KOHTaKT ¢ Bnara/XxuMukanu/TBbpau BelLecTBa NOYUCTBaNTe NPoAyKTa, 3a Aa usberHere nos-
ULLIEHO M3HOCBaHe U noBpeam (Bux ctpaHuua 114).

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa

TBbpAN BeLLeCTBA: CUIHO XUIPOCKOMWYHU YacTUuM (Hanp. Tank), MOBULIEHA KOHUEHTpauus Ha npax
(Hanp. cTpouTenHa naoLanka), MHTEH3MBEH KOHTAKT C MACHK

XumMukanu/Te4yHocTH: nor, ypwvHa, KUCennHn, NOCTOAHHO N3Nos1I3BaHe B Te4HU cpeau

2.4 Cpok Ha eKcnjioaTauus
CpOK'bT Ha ekcnnoarauuna Ha NpoAykrta € MaKCUMyM 3 roonHn B 3aBUCUMOCT OT CTerneHTa Ha akKTn-
BHOCT Ha nauueHTa.

O6BuBKa 3a CTbnasno, 3alUTeH Yopan
npOD,yKTVITe ca 6bp30VI3HOCBaLLI.VI Cce 4acCTu, KOUTO noansexar Ha HopMaslHO U3HOCBaHe.

3 O6wum ykazaHua 3a 6esonacHocCT
BHUMAHME! OnacHocT oT HapaHsiBaHe U ONacCHOCT OT NOBpPeAUu Ha NPoAyKTa

» OO6bpHeTe BHUMaHVe Ha Bb3MOXHUTE/U3KOYEHUTE KOMBUHALMY B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
Ha npoaykTute.

» Cub6niogaBaiTe obnactra Ha NPUIOXEHNE HA NPOAYKTa U He ro noanaranTe Ha NpeToBapBaHe
(B cTpanmua 110).

» He n3nonseante npopykta no-4baro OT U3NUTaHWA CPOK Ha ekcnioaTauus, 3a ga usberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NMOBPEeAMU Ha NpoayKTa.

» lN3nonsBanTte npomykra camMo 3a eAuH nauueHT, 3a Aa nsberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe U
noBpeAu Ha NPoAayKTa.

» PaGoTeTe BHMMATENHO C NPOAYKTa, 3a Aa N3berHete MexaHU4HW NoBpeay.

» [lpoBepeTe PyHKUMSTA M FOAHOCTTA Ha MPOAYKTa, aKOo NMoAo3MpaTe NoBpeau.

» He uanonseante npoaykra, ako ¢yHKUMsSTa My € HamaneHa. Bsemerte nopxomdwm mepku
(Hanp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOW3BOAUTENS WUAWM OT creumnannanpaH
CEepBU3 U T.H.).

» He nanarante npoaykta Ha HeAONyCTUMU YCNOBKSA Ha OKONHaTa cpeja.

» [lpoBepeTe nNpoaykTa 3a NoBpeau, ako € 61N N3NoXeH Ha HeJOMNYCTUMU YCOBUS HA OKONHaTa

cpena.

» He nsnonsearite npoaykTta, ako Tol e NoBpeAeH WM B CbMHUTENTHO cbCTosiHMe. B3emete noa-
XOAALM MepKW (Hanp. NoYMCTBAHE, PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBepKa OT MPOVU3BOAUTENS UMK Cheuy-
annsupaH cepeua).

YKA3AHME! OnacHocCT OT noBpeau Ha NpoAyKTa U orpaHuYeHust Ha pyHKuuuTe

» [lpoBepsiBaiite NpoAyKTa 3a rof4HOCT U NOBPEAN NPEAU BCSKO U3MON3BaHe.

» He u3nonseante npopykra, ako ¢yHKUMsiTa My e HamaneHa. Basemete nogxomsm mepku
(Hanp. no4yncreaHe, peMoOHT, 3aMAaHa, NpoBepKa OT Npou3BoaAUTENd Un cneunanm3npaH ceps-
ns).

Mpu3sHauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKLUM Npu ynoTpeba

HamaneHoto feiicTBre Ha npyxuHaTa (Hanp. NOHWXEHO CbNPOTUBEHWE B MPeaHaTa 4acT Ha CTb-
anoTto, NPOMEHEHO MOBEAEHME NPU pasrbBaHe) UAKU AeNaMUHUPAHETO Ha MPYXMHAaTa ca NPU3HaLm
3a sary6a Ha pyHKUMK. HeobnyanHute WymoBe Morat fa ca npusHaum sa saryba Ha ¢yHKLumMu.
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4 OKOMNNIeKTOBKa

KonuuecTtBo HasBaHue PedepeHTeH Homep
1 MHcTpykums 3a ynotpeba -
1 Bbps crapt 647G1809=*
1 MpotesHo cTbnano -
1 3alumteH yopan Pasmep 22 go 25: 2U3=1-7

Paswmep 26 po 30: 2U3=2-7

[onbaHUTENnHU onopy 3a netarta
lopHa onopa 3a neta 2F70=*

[onHa onopa 3a neta 2F71=*

5 Moprortoeka 3a ynotpe6a

| A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTpPOBKa, MOHTaX WU HacTPoKa

HapaHsiBaH1s nopaan HempasBUIHO MOHTUPAHWU, HACTPOEHW WA MOBPEAEHU KOMMOHEHTU Ha np-
oTesara

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LLEHTPOBKA, MOHTaX 1 HACTPOMKa.

| YKASAHUE

MpomeHn Ha NpPoTe3HOTO CTbNAJI0 UM OGBUBKAaTa 3a CTbNaNo
MpexpeBpeMeHHO U3HOCBaHe NOpaau yBpexXaaHe Ha NpoayKra
» He npomMeHsiiiTe HUTO NPOTE3HOTO CTbMNANO, HATO 06BMBKAaTa 3a CTbMANO.

5.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha OGBUBKaTa 3a cTbnano

MH®OPMALMS |

» O6ynTe 3alWMTHNS Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbMasno, 3a Aa usberHeTe wWymose B o6BMBKaTA.

» BHUMAHMUE! BuHaru usnonssainte NpPOTe3HOTO CTbNano C noaxoasuia o6BMBKaA 3a
cTbnano.
MNocTtaBeTe unu ceanete obsuBKaTa 3a CTbNaNioTo, KakTto € onmcaHo B MHCTPYKUUATa 3a yno-
Tpeba Ha obBMBKaTa 3a CTLMNANOTO.

5.2 CTaTU4Ha LLeHTPOBKa

OCHOBHa KOHCTPYKLUsl, TPaHCTMGMaNHa npoTesa
> Heob6xoaumu matepuanu: roHvomeTsp 662M4, ypen 3a nsmepBaHe BUCOYMHATA Ha neTtara
743512, kannbbp 3a nsmepsaHe50:50 743A80, ypen 3a MoHTax (Hanp. PROS.A. Assembly
743A200)
1) TMocTaBeTe NPOTE3HOTO CTbNANO B ypeaa 3a MOHTaX.
— BwucouuHa Ha nertata: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTaTa Ha eXeaHeBHaTa oGyBKa +
5 mm
2) CarutanHa opueHTaLMsA: NoJpaBHEeTE NPOTE3HOTO CTbMNANIO KbM JIMHUSATA Ha LIEHTPOBKATa.
— [locTtaBeTe pedepeHTHa NMHNSA BbPXY MapUPOBKUTE.
3) ®poHTanHa opueHTaLus: nogpasBHeTe NPOTE3HOTO CTbMA0 KbM JIMHUSATA Ha LLeHTpOBKaTa.
— [MocTaBeTe pedepeHTHa NMHUS BbPXy MapypoBKWUTE Ha 0OBKBKATa Ha CTbNanoTo (BbHLUHA
OopMeHTaLus oK. 5°).
4) MoHTupaiiTe CTPyKTYpHUTE YacTu MeXAay NPOTe3HOTO CTbMANIo U r1nsarta Ha npoTesara.
5) CarutanHa opueHTauMsA: NogpaBHeTe runsata Ha npotesata KbM JIMHUSATA Ha LLeHTPOBKaTa.
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— OnpegeneTe LeHTbpa Ha rmn3ata Ha NpoTesara MPOKCMMAaTHO U AUCTanHO ¢ Kannbbpa 3a
namepsaHe 50:50 n HaHeceTe cpepHarta NMHUSA.

— HaHacsHe Ha NuMHMATaA Ha LUEHTpOBKAaTa Ha runsarta Bbpxy CpeaHata NnHUS: NPpU NpoTesun
Ha nopbeppuuata Ha BUCOYMHATA Ha cpefaTta Ha narenarta. JIuHusTa Ha LEeHTpoBKa-
Ta NpeMUHaBa NepneHanKyNspHO Npes pedepeHTHaTa To4Ka Ha runsara.

— Hactponte ¢nekcuara Ha runsata Ypes BbpTEHE OKONO pedepeHTHaTa Tovka Ha runsara:
UHAUBUAYanHa pnekcust Ha YyKaHa + 5°

6) MpoHTanHa opueHTauUs: NogpaBHeTe rmn3ata Ha NpoTesarta KbM JIMHWUATA Ha LLeHTPOBKaTa.
— CbbniogaBanTte NonoXeHUETo 3a abayKuma unv agaykums.

OCHOBHa CTpYKTypa, TpaHcheMmopanHa/KoNsiTHHa Ae3apTUKylaLuoOHHa npoTtesa
» CubniopaBaiite MHCTPyKLMaTa 3a ynoTpeba Ha NpoTesHaTta KosleHHa cTaBsa.

5.3 CtaTU4Ha LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha npoTesata ja ce NPOBepu C MNomolita Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture un npu Heo6xoaMMOCT fa ce agantvpa.

* [poBepete AbnkKMHaTa Ha NpoTe3aTta: NPUTUCKAHETO Ha NPOTE3HOTO CTLMAO U Ha ApYyruTe
KOMMOHEHTU (Hanp. BaKyyMHa Nnommna) MoxXe [a HaJlloXn KopurnpaHe Ha Ab/XKUHATA.

Ako e HeobxoaMMo, NPenopbKUTE 3a LLeHTPOBKa (TpaHcheMopanHn MOAyHU MpoTe3n 3a Kpaka:

646F219*, TpaHcTabuanHu mMoaynHu npotesu 3a kpaka: 646F336*) morar ga 6boar novckaHu ot

Ottobock.

5.4 AnHamunuHa npoba

Mo Bpeme Ha AvHammnyHaTta npoba ce nspaboTsa ONTUMANHUSAT MOAEN Ha noxofkarta. 3a uenta ue-
HTPOBKaTa Ha npoTesara e onTMMU3KpaHa BbB GpOoHTaNHaTa U carutanHara paBHUHU.

XopeHeTo u ctoeHeto ¢ Evanto narnexaa u ce ycewa no pasnnyeH HavuH. [Notpebutenst obukH-
OBEHO BeaHara yceLua no-rofisiMa r-BkaBoCT Mpu XOLEHE U CTOEHeE.

MpenopbunTeneH HauYuH Ha AeucTene

* OcraBeTe notpebutens fa X041 B NPOAB/KEHNE HA HIKOKO MUHYTW, 32 Aa CBUKHE C HOBOTO
ycellaHe v rbBKkaBocTTa Ha Evanto. MNpu ToBa HabniopgaBaiiTe npoueca Ha CTbMBaHe Ha nertata,
TbpKaNsHeTo 1 oT6bCKBAHETO OT NPBLCTUTE HA XOANIOTO.

* OcraBeTe notpebuTens aa ce M3kaysa no pamnu. B cpaBHeHve ¢ M3NON3BaHOTO Npeau ToBa
NPOTe3HO CTbMNano ABWXeHWeTo 6u TpsGBano fa ce NnouvyBCTBa Kato eAHaKBO TPYAHO WM Mo-
NecHo.

» TpaHcTMGMaNHO NpoTe3npaHe: Npy NoeMaHeTo Ha ToBapa Crief, CTblBaHe Ha netara BHUMa-
BanTe 3a GpU3MONONMYHOTO ABWXKEHME Ha KOMSAHOTO B carutanHarta v ¢ppoHTanHata paBHUHA.
N3bsareante MegmanHo ABUXEHME HA KOJieHHaTa cTaBea.

— KoneHHatacTaBa ce ABWXM MeamanHo Npes MbpBeaTta NosjoBMHa Ha dasarta Ha CToex: uame-
cTeTe NPOTE3HOTO CTbMaNo MeamasHo.

— KoneHHata ctaBa ce ABMXW MeAuanHo npes3 BTopaTta NoOJoBMHA Ha ¢dasara Ha CToex:
BbHLUHATa pPOTaLMsi Ha NPOTE3HOTO CTbMasno TpsbBa Aa ce Hamanw.

5.4.1 PerynupaHe Ha TBbpAoOCTTa

TBbpAOCTTa Ha NPOTE3HOTO CTLMNANI0 MOXE A Ce HanacHe 4Ypes CMsHa Ha ABeTe onopu 3a netata:

* TopHa onopa 3a nerara: onpefens TBbpPAOCTTa Ha neTaTa.

* [onHa onopa 3a nerara: onpegens TBbPAOCTTa Ha NpeaHaTa 4acT Ha CTbMNasoTo U TBbPAO-
CTTa Ha nertara.

TebpAoCTTa Ha NeTata okasBsa BAMsSHUE BbPXy epekTa Ha CrbBaHe Ha KOISIHOTO (Meka onopa 3a ne-

TaTa = no-mManbk edekT Ha crbBaHe Ha KonaHoTo. [o-TBbpaa onopa 3a netata=no-ronsMm epekT Ha

CrbBaHe Ha KONsiHOTO.). TBbpAOCTTa Ha NpefHaTa YacT Ha CTbNanoTo OkasBa CINSIHWE BbPXW pasr-

bBaHETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

Tabnuuata nokassa HAKOSIKO Npumepa:
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Cutyauus Mepku (HAKONIKO MepPKM NOOTAENIHO UK B KOMGUHa-

uns)
[MoTpebutensT nma ycelaHeto 3a [MbpBO NocTaBeTe NO-TBbPAA AOJIHA Onopa 3a netata.
CTbNasoBMAHO pa3rbBaHe (BTopa no- | 3a Ja OMEeKOTUTe OTHOBO MeTaTa, NocTaBeTe NO-MeKa ro-

N0BUHaA Ha ¢a3aTa Ha CTOGHe). PHa onopa 3a netata.

nOTpe6l/ITeJ'IF|T ycella 1BbpAE ronamo [MocTeneHHo n3mecrtete NOCTEPUOPHO NPOTE3HOTO CTbNa-
CbnpoTmneieHue Npu n3ka4yeaHe no no.
HaKNOH.

nOTpe6VITeJ'IFIT yceula 3anntaHe B AB- [NocTaBete no-TBbpAa ropHa onopa 3a nertarta.
€Te CTpaHun npu noeMaHe Ha ToBap.

MoTtpebutenst ycewa mbpTea Todka | [ocTaBeTe mo-TBbpAA ropHa ornopa 3a neTara.
no Bpeme Ha pasrbBaHe (Mbpsa nos-
oBMHa Ha ¢dasarta Ha CToeHe).

Hsakown n0Tpe6|/|Tem/| (CTeI'IeH Ha NOABWMXHOCT 3 n 0CcobBeHO cTeneH Ha NoABUMXHOCT 2) npeano4uT-
aT MaJIkKo Nno-aTepuopHO NOJI0OXEeHUEe Ha CTbnanoTo. Tosa Hamansiea ecbeKTa Ha CrbBaHe Ha KO-
NIAHOTO, OcuUrypsiBa ycellaHe 3a CUrypHOCT Npu CTbNBaHe Ha netarta u crabunHo pas3rbBaHe.

CmsHa Ha onopuTe 3a nerta

CTeneHu Ha TBbPAOCT Ha onopuTe 3a nera: Onopute 3a neta ca Mapkupanu ¢ undpu. Konko-
TO e no-masnka undpara, TofKoBa e no-meka ornopara 3a nefa.

3a pa ce cMeHu onopata 3a neTata, yBUTUST OKOJIO neTaTta konaH Tpsibea Aa ce otnycHe. Cnep,
TOBa NpoOBepeTe MACTOTO Ha KoslaHa 1 o6Termere OTHOBO KofiaHa.

1) MMoBaWrHeTe NOKPUTUETO HA NPOTE3HOTO CTHMNANO KbM netata (Bux éur. 3).

2) PasBuiite HanbHO o6Teraya Ha KonaHa, BUHTBT HE MOXe fa nagHe (Bux ¢ur. 5).
3) Ceanete fonHata onopa 3a neta (Bux ¢éur. 6).
4) Mo u36op: cmeHeTe ropHarta onopa 3a neta, Npy ToBa NoApaBHETe OTBOpa B onopara 3a nerta

Harope (Bux éur. 7, BUX ¢ur. 8).
NHOOPMALUA: Cnen kaTto ropHaTa onopa 3a neta e cBaJieHa, MACTOTO Ha obTeraya
Ha KonaHa MOXe fia ce NPpOBepMU JIECHO OT AOJIHaTa CTpaHa.
5) TllocTtaBeTe fonHata onopa 3a neta (Bux ¢éur. 9).
6) [NpoBepeTe panu KONaHbT NEXM NPaABUIHO BbB BogaYa:
— KonaHbT cTOM Mo usnata obukosnka BbB Bogaya (Bux ¢ur. 10).
— Jloroto Ha Ottobock Logo ce Hamupa B cpepaTta oT cTpaHata Ha kpaka (Bux ¢ur. 11).
— OG6TeraybT Ha KonaHa He e UsKpuBeH (BUX ¢ur. 12).
7) 3aterHeTe oGTeraya Ha konaHa (MOMeHT Ha 3ataraHe: 4 Nm) (Bux ¢ur. 13).

6 MouuncrteaHe

> PaspelueH nouyuncrTBaly, npenapar: canyH ¢ HeytpanHo pH (vanp. Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! UznonsBaiTe camo pa3pelueHnTe NoYUCTBaLLM npenaparu, 3a ga usber-
HeTe NoBpeAa Ha NpoAyKTa.

MouncTBarite NPoOTE3HOTO CTbNANO M 06BMBKATa HA CTLMANOTO C YNCTa Clafka BOAA U canyH C
HeyTpanHo pH.

2) MMpwu Hanuume: noyncTBaNTe KOHTYpPUTE 3a OTTMHAHE Ha BOAA KbM agantepute unv obsuskaTta
Ha CTbManoTo C Kjeyka 3a 3b6W OT 3aMbpCABaHUS U I M3NakBawnTe.

3) W3nnakHeTe octaTbLMTE OT CanyH € YuCTa cnagka Boga. Vannakeavte obBrBKaTta 3a cTbnano,
fokaTto 6baaT OTCTpaHeH BCUYKU 3aMbpCABaHUS.

4) Mpu cunHKM 3aMbpCABaHUA U LLYMOBE: cBasieTe 0OBMBKATa Ha CTbMNANOTO M 3aLUUTHUS YOp-
an oT NpoTe3HOTO cTbnano. [loyncrete BCUYKM U3LENUS MOOTAENHO C BOAA WM CTbCTEH Bb3-
ayX.

5) [lMopcyweTe npofykta ¢ Meka Kbpna.

6) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bfara fa ce 1snapu Ha Bb3ayX.



7 MNopppbXxka

» [lo Bpeme Ha nepuoauyHaTa NpoBepKa: NpoBepeTe npoTesata 3a NPUsHaLM Ha W3HOCBaHe U
HeWHOTO PyHKLMOHUpPaHE.

» VHcTpykTupaiiTe nauueHTa Aa cnassa CrefHuTe ykasaHus 3a nogpbxka:
Cnep Bcsika ynotpeba nposepsiBaiiTe Lsnarta npoTtesa 3a nospeau.
Mpwv npomsHa nnun 3aryba Ha GyHKLMM N NOBPEAN npekpaTeTe U3NoN3BaHETo Ha npoTtesara u
npenanTte 3a NpoBepKa Ha crneumanmcTu.

8 N3xBbpnsaHe KaTo oTnaabK

He n3xBbpnsiite npoaykta c HecopTUpaHu 6UToBU oTnaabum. HenpaBunaHOTO M3XBbpsSiHe Ha OT-
nagbLuy MOXe [a HaBpeau Ha okonHata cpefa U sppaseto. CnassaiTe ykasaHusTa Ha KoMmnere-
HTHUS OpraH 3a BpbllaHe, CbOMpaHe 1 U3XBbPMsHEe Ha oTnaabuu BbB Bawarta ctpaHa.

9 NMpaBHU ykazaHus
Bcuykn npaBHW ycnoBud ca NOAYNMHEHU Ha 3aKOHOOATEe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nMma pasnmyuma.

9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTLT Ce M3Mos3Ba CMopes, OnMcaHnsaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IFIT HE HOCKU OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4inHeHn ot Hecnass-
aHEeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempasuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

9.2 CE cvoTBeTCcTBME
MpoaykTbT nsnbnHsBa M3nckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mMeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa 6bae nsternexa ot yebcanta Ha NnponsBoauTens.

10 TexHUYEeCKHN faHHU

Paswmepu [cm] 22 | 23 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 30
BucounHa Ha ne- 10+5

TaTta [mm]

BucoumHa Ha cm- 52 52 60 60 64 64 69 69 69
cremarta [mm]

CTpyKTypHa BMUC- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
ouunHa [mm]

Terno [r] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Makc. TenecHo 100 100 100 100 125 125 125 125 125
Terno [kr]

CreneH Ha nops- 2,3,4

MXXHOCT

1 Uriin aciklamasi Tirkee

Son giincelleme tarihi: 2023-05-26

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
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» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayak 1C70 Evanto iki adet degistirilebilir topuk kamasina sahiptir. Topuk kamalari protez
ayagin tutumunu, adim asamalarinin cesitli evrelerinde etkiler. Bu sayede protez ayak kisiye 6zel
olarak uyarlanabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalari

Protez diz eklemleri ile kombinasyon
Sertlik 4 ve ayak ebadi 28 itibariyle | 3R85 Dynion ile kombine edilmemelidir
Sertlik 5 ve ayak ebadi 26 itibariyle | 3R55 ile kombine edilmemelidir
Protez ayak, bilek kisminda ylksek moment olusturur. Daha ylksek agirlik gecerliligi olan yapi
parcalari kullanin:

Viicut agirhgi [kg] 87 ile 100 arasinda 101 ile 125 arasinda
Ayak ebadi [cm] 24 itibariyla 26 itibariyla
Yapi parcasinin agirlik gecerliligi [kg] 2125 2150

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirligini ifade eder ve birbirine uyumlu uyum
parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

" Urtin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiriimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Qm‘ dis mekan ylrimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiiksek taleplere sahip dis mekan

OG‘EDQ ylrimesi igin) igin onerilir.

TAVSIYE: Kullanicinin aradaki farki gérebilmesi igin, bir sonraki sertlik seviyesini de deneyin.

Viicut agirhigi [kg] Yay sertligi
maks. 58 1
59 ile maks. 72
73 ile maks. 86
87 ile maks. 100
101 ile maks. 125

alh|lwlN

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi -20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila %90, mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C
Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabun lavgasi, klorlu su, tuzlu su = %3,5 tuz orani

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 2 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
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izin verilen cevre sartlan
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asirt asinma ve hasarlan onlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile temas ettikten sonra
temizleyin (bkz. Sayfa 120).

izin verilmeyen cevre sartlan
Kati maddeler: Asiri sivi baglayan pargaciklar (6rn. pudra), yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani),
kumla yogun temas

Kimyasallar/sivilar: Ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda surekli kullanim

2.4 Kullanim émrii
Uridindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Bu Urinler normal aginmaya ve yipranmaya maruz kalan asinma pargalaridir.

3 Genel giivenlik uyarilan

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon baglantilarina dikkat
edin.

Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yiklenmeyin (bkz. Sayfa 116).

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin Grinl onaylanmis kullanim siresinden
daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin Urlini sadece tek bir hasta icin kullanin.
Mekanik hasarlari dnlemek icin Grlin 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, {riini fonksiyon ve kullanilabilirligi agisindan
kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. dretici veya
yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Uriind uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

VVV V VVVY VY

DUYURU! Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.

» Fonksiyonu sinirli GriinG kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya
yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Duslk bir yaylanma etkisi (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davran-
IS1) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik ses-
ler fonksiyon kaybina isaret edebilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanim Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Quickstart 647G 1809="
1 Protez ayak -
1 Koruma corabi Ebat 22'den 25'e kadar: 2U3=1-7
Ebat 26'den 30'e kadar: 2U3=2-7

ilave topuk kamalari
1 Ust topuk kamasi 2F70=*
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Miktar Tanim Tanim etiketi

1 Alt topuk kamasi 2F71=*

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

| DUYURU |

I_?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Urinidin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma gorabini protez ayak tzerine ¢ekiniz.

» DIKKAT! Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve ¢ikarin.

5.2 Temel kurulum
Ana kurulum, baldir protezi

6)

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yiksekligi dlgme aleti 743512, 50:50 mastar

743A80, kurulum cihazi (6rn. PROS.A. Assembly 743A200)

Protez ayagi kurulum cihazina yerlestirin.

— Topuk yiiksekligi: Giinlitk ayakkabinin efektif topuk yiiksekligi + 5 mm

Sagital diizlem: Protez ayagi kurulum cizgisine hizalayin.

— Kurulum cizgisini ayak kilifindaki isaretlerin Gzerine getirin.

Frontal diizlem: Protez ayagi kurulum cizgisinde hizalayin.

—  Kurulum gizgisini ayak kilifinin isaretleri tizerine getirin (Dis rotasyon yakl. 5°).

Protez ayak ve soket arasindaki yapi pargalarini monte edin.

Sagital diizlem: Soketi kurulum ¢izgisine hizalayin.

— Protez soketinin orta noktasi proksimal ve distal 50:50 mastari ile belirlenmeli ve orta ¢izgi
cizilmelidir.

— Soket referans noktasini orta hat Uzerine ¢izin: Baldir protezlerinde patella ortasi sevi-
yesinde. Kurulum cizgisi, soket referans noktasindan dikey olarak gecmektedir.

— Soket fleksiyonu, soket referans noktasinin etrafindan déndurilerek ayarlanmalidir: Kisiye
ozel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem: Soketi kurulum ¢izgisine hizalayin.

— Abdtksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Ana kurulum, uyluk/diz dezartikiilasyon protezi

>

Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

5.3 Statik kurulum
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Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

Protezin uzunlugunu kontrol edin: Protez ayagin ve diger bilesenlerin (6rn. alt basing pom-
pasi) kompresyonu, uzunlukta bir diizeltme yapilmasini gerektirebilir.



ihtiyac halinde kurulum énerileri (TF-modiiler bacak protezleri: 646F219*, TT-modiiler bacak pro-
tezleri: 646F336*) Ottobock tarafindan talep edilebilir.

5.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda yiirime tekniginin optimize edilmesi Uzerinde c¢alisilir. Bunun igin protezin
kurulumu frontal dizlemde ve sagital dizlemde optimize edilir.

Evanto ile ylrimek ve durmak farkl gorindr ve farkli bir his verir. Kullanici genel olarak yirime ve
durma sirasinda dogrudan arttirilmis bir esneklik hisseder.

Tavsiye edilen islem
* Evanto'nun verecegi his ve esneklige alismasi icin kullaniciyr birkag dakika ylritin. Bu sirada
topugun yere temasi, yuvarlanma ve ayak parmagi ile itise kadar olan sire¢ gézlemlenmelidir.
+ Kullaniclyl rampa ¢ikmasini saglayin. Onceki kullanilan protez ile karsilastirildiginda bu islem
esit zorlukta veya daha kolay olarak hissedilmelidir.
» TT-uygulamalar: Topuk basmasindan sonra ylk aktarmasinda fizyolojik diz hareketine sagital
ve frontal diizlemde dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi énlenmelidir.
— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyor: Protez ayak medial konu-
ma getirilmelidir.
— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket ediyor: Protez ayagin dis rotasyonu
azaltiimahdir.

5.4.1 Sertlik ayari

Her iki topuk kamasinin degistiriimesiyle protez ayagin sertlik ayari uyarlanabilir:

+ Ust topuk kamasi: Topuk sertligini belirler.

+ Alt topuk kamasi: On ayak sertligi ve topuk sertligini belirler.

Topuk sertliginin diz bikme etkisine tesir eder (daha yumusak topuk kamasi=daha az diz bikme
etkisi. Daha sert topuk kamasi=daha fazla diz biikkme etkisi.). On ayak sertligi protez ayagin yuvar-
lanmasini etkiler.

Tabloda birkag 6rnek sunulmaktadir:

Durum Onlemler (bircok 6nlem tekli veya kombine)
Kullanici, kademeli bir yuvarlanma ilk once daha sert bir alt topuk kamasi takin.
hissine sahiptir (ikinci durus fazi yari- | Topugu yeniden daha yumusak yapmak icin daha yumu-
sl). sak bir iist topuk kamasi takin.

Kullanici egimli bir yolda yokus yukari | Protez ayadi adim adim posterior olarak kaydirin.
giderken ¢ok yiiksek bir direng algi-
lar.

Kullanici yiki alma sirasinda bir ¢ift | Daha sert bir list topuk kamasi takin.
salinim hisseder.

Kullanici, yuvarlanma sirasinda bir Daha sert bir iist topuk kamasi takin.
6l nokta hisseder (ilk durus fazi yari-
sI).

Bazi kullanicilar (mobilite derecesi 3 ve 6zellikle mobilite derecesi 2) bir miktar daha anterior
konumlanmis ayak pozisyonunu tercih eder. Bu sayede diz biikme etkisi azalir, topugu basma
sirasinda emniyetli bir his ve stabil bir yuvarlanma saglanir.

Topuk kamasini degistirme

Topuk kamalarinin sertlik derecesi: Topuk kamalari rakamlar ile isaretlenmistir. Rakam ne
kadar kiiclikse topuk kamasi o kadar yumusaktir.

Topuk kamalarini degistirmek icin topugun etrafina sarili olan kayis gevsetilmelidir. Sonrasinda
kemerin oturmasi kontrol edilir ve kemer yeniden sikilir.

1) Protez ayak kapagi topuga dogru kaldiriimalidir (bkz. Sek. 3).

2) Kayis gerdiricisini tamamen gevsetin, civata yerinden ¢gikmayacaktir (bkz. Sek. 5).

3) Alt topuk kamasini gikarin (bkz. Sek. 6).
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4) Opsiyonel: Ust topuk kamasi degistirilmeli, bu sirada topuk kamasindaki oyuk yukari bakiyor
olmaldir (bkz. Sek. 7, bkz. Sek. 8).
BILGI: Topuk kamasi cikarildigi anda kayis gerdiricisinin yerine oturup oturmadig: alt
taraftan kolayca kontrol edilebilir.

5) Alt topuk kamasini yerine takin (bkz. Sek. 9).

6) Kemerin kilavuzda dogru durdugunu kontrol edin:
— Kayis, kilavuzun etrafina yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 10).
— Ottobock logosu ayagin yan ylzeyinde ortalanmalidir (bkz. Sek. 11).
— Kayis gerdiricisi kdselere takilmamalidir (bkz. Sek. 12).

7) Kayis gerdiricisini sikin (Stkma momenti: 4 Nm) (bkz. Sek. 13).

6 Temizleme

> izin verilen temizleme maddeleri: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kacinmak icin sadece izin verilen temizlik maddelerini
kullanin.

Protez ayak ve ayak kilifi temiz tatl su ve pH-n&tr sabun ile temizlenmelidir.

2) Eger mevcut ise: Adaptorlerdeki veya ayak kilifindaki su tahliye konturlari, bir kiirdan yardim-
lyla temizlenmeli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tatl su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini tim kirler ¢ikana kadar
yikayin.

4) Yogun kirlenmelerde ve sesler ortaya cikmaya basladiginda: Ayak kilifini ve koruma
gorabini protez ayagindan cikarin. Tim Urlnler tek tek su veya basingl hava ile temizlenmeli-
dir.

5) UrnG yumusak bir bezle kurulayin.

6) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

7 Bakim
» Diizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin fonksiyonu kontrol edil-
melidir.

» Hasta, asagidaki bakim talimatlarini dikkate almasi konusunda bilgilendirilmelidir:
Komple protez her kullanimdan sonra hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.
Fonksiyon degisikligi ya da kaybi ve hasarlar olmasi durumunda protez kullaniimaya devam
edilmemeli ve uzman personel tarafindan kontrol edilmesi saglanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan imha islem-
leri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili
makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Urlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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10 Teknik veriler

Ebatlar [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Topuk yiiksekligi 10+5

[mm]

Sistem yiiksekligi 52 52 60 60 64 64 69 69 69

[mm]

Montaj yiiksekligi 70 70 78 78 82 82 87 87 87

[mm]

Agirhik [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Maks. viicut agir- 100 100 100 100 125 125 125 125 125

hai [kg]

Mobilite derecesi 2,8,4

1 NMeprypadn mpoidvtog EMnvika
NAHPO®OPIES |

Hpspopnwa televtaiag evnuépwong: 2023-05-26
»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPnon Tou TPoidvTog Kal TipooéEte
11 uTtodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTN yia TNV achaln xpron Tou Tpoidvtoc.

» AmeuBuvOeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV f TipoKLPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH Kal Tov appddlo popéa ng xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepinmTwon emdeivwong TNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  Duldte To apdv £yypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpooBetikéd mélpa 1C70 Evanto S1abétel dvo odrveq mrépvag pe duvarotnTa aAvIkartaota-
ong. Ot odrveg mtépvag emnpedlouv Tn cuutEPLPOoPd Tou TIPOTOETIKOU TIEALATOG OTIG dLddopEg
daoelg Tou kOkAov Badiong. Me ™ BonBeld Toug, To MPooBeTIkd TTEAUA pTopEL va Tipooappudle-
Tal avdhoya He TIG ATOWIKEG AVAYKEG,

1.2 AuvatotnTteG oCLVALVACHOD
Autd To TIpoBeTikS EApTnUa eival ouppatd pe To dopooTolxelwTd obotnua g Ottobock. H Aet-

TOUPYIKOTNTA pe eEapTApata AMwV KATAoKELAOTWY, oL ottoiol dlaBétouv cuppatd dopooTolyElw-
TA oLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eEAeyXOel.

Meploplopoi cuvdvaopwv ywa e§aptipnata Ottobock

ZuvdUaoUoG HE TIPOOETIKEG aApOPWOELG YOVaTOG
ATé okAnpoétnta4 kat péyedog | Mnv ouvdudlete To Tipoidv pe Dynion 3R85
méApatog 28
AT6 okAnpoétnta 5 kat péyedog | Mnv ouvdudlete to Tipoidv pe 3R55
méApatog 26
To mpoBeTikd MéALA TIapdyetl LPNAEG POTIEG OTNV TIEPLOXT TOU AOTPaydAou. XpnolpoToleite SopL-
K& eEaptnpata eykekpipéva yia peyaiitepo Bdapoc:

Zwpatikoé Bapog [kg] 87 éwg 100 101 éwg 125
MéyeBog téApatog [cm] amno 24 and 26
Eykekpilpévo Bapog dopkou egaptipartog [kgl 2125 2150
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2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To mpoidv poopileTal amokAELOTIKA Yia XprAon otnv eEwtpoBeTikn TiepiBaAdn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio edappoyng
H ta&véunon MOBIS mepidapBavel tov fabpd KivnTikOTNTAG KAl TO OWHATIKO BApPog Kal €T
TPETEL TNV €0KOAN TAUTOTIOINON TWV EEAPTNHATWY TIOUL TalPtdfouv petagld Touc.

" To mpoidv cuvioTdtal yia Tov Pabpo KivnTikotnTag 2 (ATopa e TIEPLOPLOUEVN Kivn-
Qm‘ on oe eEwTeptkolG Xwpoug), Tov Badud kivntikétnTag 3 (ATopa pe amepLopLoTn

O‘y@ Kiv’r]or] oe E’:EU)TSleOL')Q xo’)pous;) Kai tov Babuod K]lVf]TlKC')Tr]TOZQ 4 (d‘ro!,la pe are-
GD pLéplotn kivnon oe eEwtepikolg XWpPoug pe Wlaitepa LPNAEG amaltAoeLg).

ZYMBOYAH: Aokipdote kal 1o apéowg emdpevo eminedo okAnpdtnTag, Wote 0 XPROTNG va eivat
oe B€on va avtiindBei ) dadopd.

Zwpatiké Bapog [kg] ZkAnpotnta ehatnpiov
£€wg 58 1
59 éwg 72 2
73 £€wg 86 3
87 éwg 100 4
101 éwqg 125 5

2.3 MepiBallovTIKEG CUVONKEG

AmoOnkevon kat petadpopa
EbUpog Beppokpaciag -20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypaoia 20 % éwg 90 %, Xwpiq pnxavikoig kpadaouolc
1 KPOUVOELG

ETiitpemOpEVEG TtEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

EVpog Ospuokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAukod vepd, Sidlupa ocamouviol, YAwpPLwpEVO vepd, aApupd vepd aiatdtntag
<3,5 %

Yypaoia: eppubion: 1o oAl 1 wpa og PABog 2 m, OXETIKN LypaaTia: XwpIG TIEPLOPLOLOVG

Ztepeéq OAEG: OKOVN, TIEPLOTAOLAKN €TtAdN HE AP0

KaBapilete To TPoiov peta amdé smadn pe vypaocia/ XnUIKEG ovoieg/ otepeég UAEG, yia va armo-
¢oyete TNV avinuévn $pOopa kat Tnuiég (BA. oeAida 126).

AkataAAnAeg teptBallovTIKEG CUVORKEG

Ztepeéq OAEG: €viova UYPOOKOTIKA owpatidia (r.x. Tdhkn), avfnuévn cuykévipwaon okovng (T.x. epyo-
14&10), évtovn emadn pe Appo

Xnukég ovaieg/ vypa: 1dpwrag, odpa, o&Ea, dapkng xprion Héoa oe vypd péoa

2.4 Awapkela {wng

H péyiotn didpkela Cwng Tou Tipoidvtog avépyetal o 3 €1n, avaloya pe tov Babud dpaotnplotn-
Tag Touv aocBevolg.

MepipAnpa MEAPATOG, TPOOTATEVTIKA KAAToQ

Ta npoidvta eival avalnoipa pépn mou uTiokelvtal oe dualohoyikr ¢Oopd.

3 lN'evikég vTtodeielg aochaleiag

MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopol kat Kivduvog TtpokAnong CnULwy oTo Ttpoiov
» Aappdvete umdPn Tig duvatotnteg ouvvdvaopol/ Toug egatpolpevous ouvduacuoUlg TIou ava-
dépovtal oTIG 00nYieg XPAONG TWV TIPOIOVIWY.
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Xpnolpotmoleite 10 TPOidv oUpPwva pe To Tedio epapUoynAG TOL Kal PNV To aprvete eKTeOEL-
pévo oe umepPolikég katarovnoelg (BA. oelida 122).

Mnv ouveyiCete va xpnolpomoleite To TPoidv adol TapéABel n eAeypévn Oidpkela (wng Tou,
yla va anopVyeTe Tov KivOuvo TpauvpaTtiopol kat tnv TipdkAnon CnULwv oTo TIPOoiov.
Xpnolpotoleite To TPOidV pévo yia évav acBevry, yia va amnopUyeTe Tov KivOUVO TPAUUATIONOU
Kat TNV TipokAnon Cnplwv oto Tipoidv.

Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOCOXH, Yla va aTtodUYETE TIG HNXAVIKEG KATATIOVHOELG,.
EAéyxete To TpOidv wg Tpog TN Asttoupyia kat tn duvardtnta XpAong Ttou, av urnoPidleote
ot pépel (nuLEG.

Mnv xpnotpotoleite o Tpoidv av Ttapouotdlel Teploplopévn Aettoupyikotnta. AdPete katdA-
AnAa pétpa (T.X. KaBaplopdg, €TILOKELN, AVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N
TEXVLKN LTINPECTIQ).

Mnv adrvete 1o Tpoidv ekTeBeIPEVO O akaATAMNNAEG TIEPIPANOVTIKEG CUVOAKEG.

EAéyxeTe 1O TIPOidy yia CnULEG, epdaov ekTEONKE 08 akATANNAEG TIEPLPBAMOVTIKES CUVOAKEG.
Mnv xpnotpomoleite To Tipoidv, av €xel uTtooTel CNULEG 1) €xeTe ApPLPOAIEG yla TNV KATAOTAON
Tou. AdPete katdMnlAa pétpa (m.x. KaBapLoPOg, ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAeyX0G amd Tov
KATAOKELAOTN A TEXVIKA LTINPEDIAQ).

vV vVVYy Vv Vv VY

vvyy

EIAOMOIHZH! Kivduvog TtpokAnong CnULwy oTo TtPoiov Kal TIEPLOPLONOD TG AstToupyL-

KoTNTAG

» EAéyxete mpwv and kdBe xprion av 1o mpoidv pmopei va xpnotporownei kat av vrtdpyouvv Cn-
HLEG,.

» Mnv xpnotpotoleite To TIPoidV, av Tapoualdlel TIEPLOPLOpPEVN AetToupyLlkOTNTa. AdPETE KATAA-
AnAa pétpa (T.X. KaBaplopoG, ETILOKELN, QVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N
TEXVLKN UTINPECTia).

Evdei&elg Aettoupyik@v peTaBolwv | antwAglag TG ASLTovpyLlkoTNTAG KATA TN XPAoNn
Evdeifelg yia v anwlela tng AelToupylkOTNTAG ATOTEAODV N HeElwpévn Opdon Tou gAatnpiou
(T.x. eAdxloTn avtiotaon oto eumpoodio THApA i HetaPoAn otnv eEENEN NG Kivnong Tou TéEAua-
T0G¢) A n amokdMnon tng emiotpwong oto elatiplo. Acuvibiotol B6puPol pmopel va uTodel-
KvOouv amwAeLla TNG AELTOVPYLKOTNTAG.

4 Meplexopevo cvokevaoiag

Moootnta Neprypadn Kwdikog
1 O3nyieq xprong -
1 "pAyopog Odnydg 647G1809="
1 MpoBeTikd TMEAHQ -
1 MpootatevTikn KAATOQ Meyébn 22 €wg 25: 2U3=1-7

Meyébn 26 éwg 30: 2U3=2-7

Mpo6oOcteq odRveg TTEPVag
Avw odrva mtEpvag 2F70=*

Kdatw odrva mtépvag 2F71=*

5 E§aodalion Asttovpylkétntag

Eodalpévn evbuypauuion, cuvappoloynon n poduion
Tpavpatiopoi and eoparpévn ocuvappoloynon i plBuion kat $pOopd pobetikwy eEaptnudtwy
»  AdBete umtodn Tig umtodeifelg evBLYPANKLIONG, CLUVaPHOAGYNONG Kal PUBKLONG.
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|EIAOMIOIHEH |

Tpomomoinon mpoOeTikol TEApATOC N TtEPIPARpaTOC TTEARATOG
Mpdéwpn $6opd Adyw TpdkAnong CnpLwv oto Tpoidv
» Mnv TpomoTioteite To TIPOOETIKO TIEALA A TO TIEPIPANUA TIEANATOG,.

5.1 TomoO<tnon/adaipeon mepBARLATOG TEANATOG

| TAHPO®OPIES |

» [lepdote TNV TPOCTATEVTIKN KAATOA 01O TIPoBeTikd TIEANA yla va amoglyete BopuPoug oto
mepiPAnpa mEApatoc.

» MPOZOXH! Xpnowotoleite To TIPOOETIKO TTEAPQ TTAvTAa e TO TEPiPAnpA.
TomoBetroTe 1| adalpéote To TepPAnpa MEAPATOG OTIWG TieplypddeTtal oTig 0dnyieg Xpnong
Tou TEPLPAAUATOG.

5.2 Baowkn evbuvypauuion

Baowki evbuypappion, Kvnpiaia tpéeson
> AmairroOpeva LAKA: ywviopetpo 662M4, cuokeur pétpnong Ohoug takouvviol 743512, op-
yavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeun euBuypappiong (r.x. PROS.A. Assembly 743A200)
1) TomoBetroTe TO TIPOOETIKS TIEAUA OTN CLOKELH EVOVYPAUUIONG.
— “Y{og takovuviol: Mpaypatiké 0YPog Takouvviod Tov Kadnpepvold Tamoutolol +
5 mm
2) OBeMaio emimedo: Evbuypappiote 10 MPOOETIKO TEEALA WG TIPOG TN YPAUKN €VOLYPAWL-
ong.
— TomoBetrote T YpappA evBuypdpplong mavw ota onpddia.
3) Metwmaio eninedo: Evbuypappiote 10 pobeTikd TEAPA WG TIPOG TN YPAUWA EVBLYPAppL-
ong.
— TomoBetAoTE TN Ypappr evOLypAppLonG eTAvw oTa onpdadia Tou TePBARRATOG TEEANATOG
(E€w mepLotpodn Tepitnov 5°).
4) Movtdpete ta Oopikd otolxeia peta&l Tou TIPOOETIKOU TIEARATOG KAl TOU OTEAEXOUG TNG
mpo6Oeong.
5) OfeMaio eminedo: EvbBuypappiote 10 otéAeX0g NG TPOOEONG WG TIPOG TN ypappr gubu-
YPAHHIONG.
— Ymohoyiote 10 p€oO TOL OTEAEXOULG TNG TIPAOeONG OTO €YYUG KAl OTO ATw AKPO HE TO Op-
yavo pétpnong 50:50 kat oxedLAoTe TNV KEVIPLKY YPAUUA.
— ZNUELOOTE TO ONUEI0 avadopdg OTEAEXOUG ETIAVW OTNV KEVIPLIKA YPAKUUN: ZTIG KVULAIEG
TiPoOEoelg, oto BPoG Tov KEVTPOUL TNG eTryovatidag. H ypappn evbuypdappiong dua-
TpéxeL kABeTa To onpeio avapopdg oTeAEXOUG.
— Pubpuiote tnv kapyn oteAéxoug pe meplotpodn ylpw amd To onpeio avadopdg ote-
Aéxoug: atopkn kapyn kohofwparog + 5°
6) MetwTtaio eninedo: Evbuypappiote 1o otéhexoq tng MPoOeonG WG TIPOG TN YPARUA €VOL-
YPApHIONG.
— AdPete vndYPn N B€on amaywyng 1 TPooaywyng.
Baowki evbuypappion, tpéOeon unpov/eEapOpwong yovatog
» AdPete udPn Tig 0dnYyieg xprong g PoBEeTIKAG ApBpwong yovatog.

5.3 ZTatikin evOvypapuLon

* H Ottobock ouviota Tov éAeyxo Kat, edpooov amnalteital, TNV avampooappoyn TG evOUypAppL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

* EA&yEre Tto pRkog Tng MPoOeong: Adyw NG oLUTiEONG TOU TIPOCOETIKOD TIEARATOG KAl AA-
Aov eaptnudtwv (T.X. plag aviiiag umortieong) evdexopévwg xpetdletar S16pbwon Tou
prikoug.
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Av xpeldCetal, pmopeite va {ntroete amo v Ottobock Tig cuotdoelg evBuypdppiong (apbpwtég
pnplaieg mpobéoelc: 646F219*, apbpwtég kvnuiaieg mpobéoelg: 646F336*).

5.4 Avvauikn SoKLun

Katd tn duvapiki dokiph umohoyiCetal to BEATIoTo Tipodil PAdiong. MNa Tov okotd autd PeAtt-

oTotote(Tal n evOuypdappLon TG PdOeong oTo petwtaio kat To ofeAlaio eminedo.

H ewkoéva kat n aiobnon g Padiong kat tng 6pbiag B€ong pe 1o Evanto eival diadopetiki. O

XPNotng awoBdvetal ovvnbwg apéowg pia avinuévn evelia katd tn Padion kat tnv 6pbia

otdon.

ZUVIOTWHEVEG EVEPYELEG

* Adnote Tov XpARoTn va mePTAtnoel yia Aiya AeTttd, yia va e€oikelwbdei pe ) véa aiobnon kat
v eveli§ia Tou Evanto. Eoeig mapatnpnrote nwg e€glicoetal To ATNHA TNG TTEPVAG, TN HE-
TtaPaon and tn pia daon adiong otnv AMn kat TNV WwOnon Twv dakTlAwV.

*  [lpotpéPte TOV XPAOTN va avéPRel oe pAuma. e oUYKPLON HE TO TIPOOOETIKO TIEALA TIOUL XPNOlL-
poTIOLONKE TIpOonYyoLpévwe, autd Ba mpémel va 1o a&loloyei wg 1o dlo dUOKOAO i} EUKOAGTE-
po.

» Kvnuuaieg edpappoyég: Kata v doknon ¢optiov mpémnel va Aappdvetal vrtodn n euotoho-
YK Kivnon Tou yoévatog oe ofeAlaio kal petwriiaio emimedo WeTA To TATNHA TNG TITEPVAG.
Amodelyete TnV Kivnon tng dpOpwong yévartog mpog ta péoa.

— H apBpwon yoévatog petakiveital Tipog 1o HECOV KATA TO TIPWTO AWLOL TG ddong otApL-
&ng: Metatomiote 1o TIPOOETIKS TIEAUA TIPOG TA HEDA.

— H dpbpwon yovatog petakiveital Tpog ta péoa katd to deUTEPO AULOL TNG ddong oTApL-
&ng: Ehattwote tnv €€w TepLoTpodr) Tou TIPOoOETIKOD TIEANATOG,

5.4.1 Mpoocapupoyn okAnpdétnTag

H okAnpoétnta touv TPooBeTiko) TIEARATOC UTIOPEL va TIPOCAPHOOTEL HE AVTIKATAoOTAoN Twv 000

opnvwv TITépvag:

*  Avw odnva mtrépvag: Kabopilel tn okAnpdInTa TNG MTEPVAC.

+  Katw odniva mrépvag: Kabopilet tn okAnpdtnta o1o UmpooTivé HEPOG Tou TS0 Kal TN
OKANPOTNTA TNG TITEPVAG,.

H okAnpdtnta tng ntépvag mailetl évav pdro otnv emidpaon tng KApPng Touv yovatog (MaAakn

obAva mrépvag = MkpdTEPN emidpacn NG KApPnG Tou  yovatog. ZkAnpn odrnva

TITéPvag=peyailtepn emidpacn g KAUPnG Tou yovatog.). H okAnpdtnta oto pmpootivd Hépog

Tou TodLoU eTiNPedlel TNV €EENEN TNG Kivnong Tou TipoBeTko TIEANATOG,.

21ov Ttivaka apatibevral opiopéva napadeiypata:

Katdaotaon ALopOWTIKEG eVEPYELEG (TIOAAEG SLOPOWTLKEG EVEP-
YELEG HEHOVWHEVA ] CUVOVACTIKA)

O xpnrotng alobdvetal kevd katd v | TomobeTroTe MpWTa pLia OKANPOTEPN KATW odrva
eEENEN NG kivnong (katd to deltepo | ITEPVAgG.

AKLOL NG ddong otAPLENG). lNa va palak®oel TaAL n TiTépva, ToTIoOETHOTE Hia TILO
padakn aGvw odrva TIEpvag.

O xpnotng atoBdvetal umepPfoiika Metatotiote 10 IPoBeTIKS TTEALA OTAdIAKA TIPOG TA
peydaAn avtiotaon katd tnv avapaocn | miow.

piag kekAlpévng emibavelagc.

O xpnotng atobdvetal éva SImAo TomoBetroTE Jia TiLo OKANPR Avw odrva TITEpvag.
Tpapumdiiopa katd tn Afqyn doptiou.
O xpnrotng alobdvetal 61t uTIAPXEL TomoBeTroTE Lia TiLo OKANPRA Avw odrva TITEpvag.

€va vekpo onpeio katd tnv eEENEN
g kivnong (mpwto ApLov NG daong
oTAPLENG).
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Katdaotaon ALopOWTIKEG eVEPYELEG (TIOAAEG SLOPOWTIKEG EVEP-
YELEG HEHOVWHEVA ] CUVOVAOCTIKA)

Kamotol xprioteq (pe Pabpo kwvntikdtntag 3 kat wiaitepa pe Padpd KvnmkdTNTAG 2) TIPOTIHO UV
n 6€on tou MéALaTog va Bpioketal Aiyo o pmpootd. H B€on auth pewwvel tnv emtidpaon g
kapng tou yévatog, mapéxel aiobnua acddielag katd To TATNHA NG TITEPVAG Kal otabepn
eEENEN NG Kkivnong.

Avtikatdaotaocn cpnvwv mTEpvag

BaBpoi okAnpoétntag yia odpniveg mrépvag: oL oprveg TIEpvag emonpaivovial pe aptbpoig.
‘Ooo piktéTEPOG Eival 0 aptBudg, tooo palakdtepn eival n odprva Trépvag.

[Na va aviikataotAoeTe TIG oprveg MTEpvag, Ba TpEmel va XaAapwWoeTe ToV LHAvVTA YUpw amd thv
TITEPva. 21 ouvéxela, eAéyEte Tnv €dpaaon Tou LPAVTA KAl TEVIWOTE TIAAL Tov lpdvTa.

1) Avaonkwote 1o KAAUPHA TOU TIPOOHBETIKOU TIEARATOG TIPOG TNV TITEPva (BA. €ik. 3).

2) =ZePdwote teleiwg Tov eviatipa pavta, n Pida dev pmopei va méoel (BA. k. 5).

3) Adaipéote TNV kKdtw odrva ttépvag (PA. €ik. 6).

4) MpoaipeTika: AvTikataotnote TNV Avw odrva mtépvag, evbuypappiCovtag v €yKom OTn

odrva Ttépvag Tpog ta avw (BA. eik. 7, PA. €lk. 8).
NMAHPO®OPIEZ: Mo6Awg adpaipedei n avw odiva ttépvag, umopeite eOkoAa va eAEyEe-
TE TNV £€3paocn Tou evratipa LLAvTa amnod TV KATw TAsvpa.
5) TomoBetnote tnv KATW odrva mtépvag (PA. k. 9).
6) EAéyEre, av o wpaviag epappoélel owotd otov 0dnyo:
— O pdvrag edpdaletal TEPLUETPLKA oTOV 00NYO (BA. €ik. 10).
— To Aoyotumo tng Ottobock eival TomoBetnpévo kevipikd, oto TAAL Tou TEApatog (BA.
ek, 11).
— O egvratfipag tpavta dev toakiCet (PA. k. 12).
7) Zoi&te Tov eviatrpa wpavta (potr cvodiéng 4 Nm) (BA. eik. 13).

6 Ka®aplouog

> Emtpenopevo péco kabaplopou: oamoivt pe ouvdetepo pH (11.x. Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnoLOTIOLEITE HOVO TA ETILTPETONEVA HECA KAOapLoNoU, yia va aro-
dOyete TNUIEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 10 pooBeTikd TEALA Kal To TePiPAnpa TEApATog pe kabapod yAukd vepd kal oa-
TIo0VL pe ovdétepo pH.

2) Av vmapyxouv: Adalpéate Toug PUTIOLG aTd TO TIAAIOLO ATIORAKPUVONG VEPOU OTOUG TIPOTApP-
poveig i oto TepiPAnpa EALATOC pe pia odovtoyAudida kal EETIAUVETE.

3) =zemAévete Ta umoAgippata oatmouviol pe kKabapo YAukd vepd. ZeTAéveTe To TEPIPANpa TEA-
patog 60eq popég xpelaletal, yla va amopakpuvBoulv 6hot oL puToL.

4) Ze mepintwon éviovwyv pOTtwV Kat 00piBwv: Adalpéote To TepiPAnpa TMEALATOG KAl TV
TIPOOTATEVTIKN KAATOA amo To Tpoabetikd méAua. Kabapiote dAa ta mpoidvta Eexwplotd pe
vepd N TETUETPEVO Agpal.

5) Zt1eyv®oTte To TIPOidv pe €va pahakd mavi.

6) Adnote tnv uTtdAolmn vypaocia va eEaTploTel o avoLto XWPEO.

7 Zuvrnpnon
Katd 1n didpkela tou taktikol eAéyyou: EAEyETe tnv mipdBeon yia onpddia $Oopdc kabwg
Kal ™ Aettoupyia tng.

» Evnupepwote tov aocbevn 611 Ba Tipémel va tnpei tig akdAoubeg uTtodeielg ouvtApnong:
Na eAéyxel oAokAnpn TNV TIpdOeon petd amd kdbe xpnon yia Cnuiég.
2 TEPIMTWON AELTOVPYLIKWY PETABOAWY 1 anwAelag TG Aettovpytkdtntag kat {npiwy, va unv
ouveyioel va ypnolpotolei v pdOeon kat va {ntroel Tov éAeyxd TG amd TEXVIKO TIPOCWTIL-
KO.
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8 ATtoppdn

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYNG OLKIAKWV atmopplppdtwy. H
akatdAAnAn amoppupn pmopei va €xel apvntikég eTdpdoelg oto eptParlov kat tnv vyeia. AdPe-
Te untoYn oag Tig uTodeifelg Tou appddiou Ovikol dopéa OXeTIKA He TIG dladlKaoieg ETLOTPO-
NG, ouMoyAg Kkat andppupngc.

9 Nopukég uTtodeigelg
‘O)ol oL VopLKol 6poL EUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva pe avtod.

9.1 EvOoivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV ¥pPnOoLpoTIoLlEiTAL GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddouv, £dikéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Suppépdwon CE
To mpoidv TAnpol TG amaltioslg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteXvVoAOyLKA
mipoidvta. H dnhwon motoétntag EK eival diaBéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

10 Texvika otolxeia

Mzy£6n [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 28 29 [ 30

“Ygog Takouviov 10+5

[mm]

‘Yo ovotipa-| 52 52 60 60 64 64 69 69 69

ToG [mm]

“Ygog ouvapuo- 70 70 78 78 82 82 87 87 87

Aéynong [mm]

Bapog [g] 535 565 610 630 725 750 805 835 860

Méy. owpatiko 100 100 100 100 125 125 125 125 125

Bapog [kg]

Babuég kwnti- 2,3, 4

koéTNTag

1 OnucaHue usaenus Pyccknit

| MFHOOPMALS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2023-05-26

» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e3onacHocCTy.

» [lpoBeanTe Nosb30BaTesNo MHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6e30nacHOro nosib3oBaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NPOGAEMbI MM BOMPOCHI KacatefbHo usaenuvs, obpaiiantecs K npouns-
BOOMTENIO.

» O KaxgoMm cepbe3HOM MPOWCLIECTBUM, CBA3AHHOM C M3AefNeM, B 4acTHOCTU 06 yxyAleHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOOLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein cTpa-
HbI.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn
Mopynb ctonbl 1C70 Evanto vmeeT gBa CMeHHbIX NATOYHbIX KNUHA. [MATOYHbIE KAWHBbS BAUSIIOT

Ha XapaKTepUCTUKN MOAYNSA CTOMbl HA PasnuyHbiX ¢pasax uukna xoAbbbl. DTO NoMoraer oTperynu-
poBaTb MOAyJib CTOMbI MO CBOEMY YCMOTPEHUIO.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMOWUHMPOBaHUA Usaenus
[aHHbIl NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-

HOCTb C KOMMNOHEeHTaMn [pyrunx npomsaop,meneﬁ, nMewumnx coeMectmmble coegnHuUTeibHble MO-
AynbHble 3/1IEMEHTbI, HE TeCTUpPOBanach.

OrpaHuuyeHne Kom6uHauun gnsa komnoHeHTos Ottobock

CoueTaHue C KOJIEHHbIMM Yy3/1aMM NpoTesa
HauuHasa c xecTkocTn 4 u pasme- | He kom6uHuposatb ¢ 3R85 Dynion
pa ctonbi 28
HauuHas c xectkoctu 5 n pasme- | He kom6rHuposaTts ¢ 3R55
pa cTonbi 26
Mopynb ctonbl obpasyeT BbICOKME MOMEHTbI B 06nact noabbkku. Vicnonb3ynte anemeHTbl KOH-
CTPyKUMK ¢ 6onee BbICOKMMU 3HAYEHMSIMU AOMYCKa MO BeCy:

Bec tena [kr] Ot 87 no 100 Ot 101 po 125
Pasmep cTonbl [cm] Ot 24 Or 26
JAonyck anemMeHTa KOHCTPYKLuK no Becy [kr] 2125 =150

2 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAUYEHUI0

2.1 HasHauyeHue
Vlsp,enwe NCNONb3yeTCAa NCKNHYUTENIbHO A9 3K30MPOTE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHe‘-iHOCTelZ.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
Knaccnoukauns MOBIS otobpaxaet cBefeHusi 06 ypoBHE aKTUBHOCTU U Macce Tesia U No3BosiseT

ner4vye onpenendatb COBMeCTMble KOMMOHEHTbI.

Vspenne pekoMeHOo0BaHO 415 MALMEHTOB CO 2-M (C OrpaHNYeHHbIMU BO3MOXHO-

Q‘m" CTAMU NepeaBUXEHUS BO BHELLHEM MUpe), 3-M (C HeorpaHW4eHHbIMU BO3MOXHO-
CTAMU NepeaBUXEHUst BO BHELLHEM MUpe) U 4-M ypOBHEM aKTUBHOCTHU (C HeorpaHu-

\/:GD\_/ YeHHbIMW BO3MOXHOCTAMM NepeaBuXKEeHNs BO BHELLHEM MUPE W NOBbILLEHHbLIMU
TpeboBaHMSIMK K MPOTE3NPOBAHUIO).

COBET. lNpoTecTupyite Takxe CNeayioLLylo MO YPOBHIO XECTKOCTb, YTOGbI Nosb3oBaTtesb MOr Mo-
4yBCTBOBATb Pa3HULY.

Bec tena [kr] XKecTKoCTb NPYXUHbBI
Mo 58 1
OT1 59 po 72
Ot 73 no 86 3
Ot 87 po 100 4
OT101 po 125 5

2.3 YcnoBusi npUMeHeHua nuspenus

XpaHeHue u TpaHCNOPTUPOBKA
TemnepartypHbit gnanasoH ot -20 °C go +60 °C, oTHocuTeNbHas BRaxHoOCTb Bosayxa oT 20 % po 90 %, 6e3

MexaH14eckux Bubpaumii u ynapos
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JlonycTumMbie yCNOBUSI NPUMEHEHUS U3Aenus
TemnepartypHbiin guanasoH: ot -10 °C go +45 °C

XumMukaTtbl/XKUAKOCTU: NpecHas BOAA, MbIbHOW PacTBop, XIOpPMpOBaHHas BoAa, MOPCKas BOAa C Cofepxa-
Huem conn <3,5 %

BnaxHocTb: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHy 2 M, OTHOCWTENbHAS BNaXHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHu-
YeHun

TBeppable Bel,ecTBa: Nbifib, Cy4aniHbI KOHTAKT C MECKOM

Bo us6exaHue NOBpeXAEHUIA U MOBLILWEHUS U3HOCA, MPOBOAUTE OYUCTKY U3AENUA NOC/e ero KOoH-
TaKTa ¢ BIaXHOCTbIO/XUMUKaTamu/TBepabiMu BewectBamu (cm. ctp. 132).

HeAOI‘IyCTMMbIe ycnoBus npuMeHeHusa nsaenusa

TBepable BeLLeCTBA: HacTULbl C BbICOKOW MMIPOCKOMUYHOCTbIO (Hanp. , Tanbk), NOBbILLIEHHAS KOHLEHTPaLWs
nbiAn (Hanp. , Ha CTPOMNOLWAAKE), NOCTOSIHHBIV KOHTAKT C Neckom

XMMMKaTbI/XMAKOCTM: noT, Mo4a, KUCNoTbl, MOCTOAHHOE NPpUMEeHEHNE B XNOKUX cpeaax

2.4 Cpok cnyX6bl
CpOK Cﬂy)K6bI n3pennsa coctaBsidseT Makce. 3 roga B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHA aKTUBHOCTU NauuneHTa.

OGonouka cTonbl, 3aLlLUTHbIN HOCOK
STVI n3penna npencraBngaroT COGOPI M3HawunBawuwmneca aetann, noaBepXxeHHble eCTeCTBEHHOMY
U3HoCy.

3 O6Gwme yka3aHUs No TexHMKe 6e3onacHoOCTU
BHUMAHME OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSA U ONACHOCTb NOBPEXAEHUA usaenus

» Cobnofatb TakxKe BO3MOXHOCTM COYETaHUs U 3amnpeLueHHble KOMOUHALMK, NpUBELAEHHble B
PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENNA.

» Cobniopatb 06nacTb NPYMEHeHUs U3AEeNUs U He NOABepPraTb ero YpesaMepHbIM Harpyskam (cwm.
cTp. 128).

» C uenbio NpenoTBpalleHns OnacHOCTM TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs ero sanpe-
LLEEHO UCMOSb30BaTh MO UCTEYEHNM MPOBEPEHHOrO CPOKa CyXObi.

» C uenbio NpenoTBpaLlLeHns OnacHOCTM TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENNS ero MOXHO
NMPUMEHSITb TOJIbKO AJ1S OAHOMO NaumeHTa.

» OO6paiatbes ¢ nsgenmem 6epexHo, YTobbl n3GexaTb MexaHU4YEeCKUX NMOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogo3peBaeTe, YTO U3LeNIME MOXET ObiTb MOBPEXAEHO, CNeAyeT NPoBeEpPUTL paboTo-
CNOCOGHOCTb M3AeNUs 1 ero NPUrofHOCTL K IKCNayaTaLuu.

» He npumMeHsATb M3aenve, ecnn oHO He MONHOCTbID paboTocnocobHo. MNpuHATL COOTBETCTBYIO-
wme Mepbl: (HanpuMep, O4YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOM3BOAUTENEM UAN B MacTep-
cKoMn).

» He ncnonb3osatb n3genue B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.

» [lpoBepuTtb M3AENME HA HaNM4Me NMOBPEXAEHWIN, ECIN OHO UCMONb30BaIOCh B HEAOMNYCTUMbIX

YCNOBUSIX.

» He ncnonb3oeatb Usgenvie, ecnv OHO MOBPEXAEHO UMW HAXOAUTCS B COMHUTENIBHOM COCTOSI-
Hun. Cnefyer nMpUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HanpuMep, MPOM3BECTU OYUCTKY, PEMOHT,
3aMeHy, MPOBEPKY CUIaMM1 MPOVU3BOANTENS UK B CMELMaNM3MpoBaHHON MacTepCKo).

YBEAOMJIEHUE OnacHOCTb NOBpeXAeHUs usaenust Ui orpaHnvyeHus GpyHKUNOHaNbHO-

cTn

| 4 I'Iepe,u, KaXablM NMpUMEeHeHneM n3anenne cneayet npoBepsaTb Ha NPUrogHOCTb K 3KCryartauun
1 NnoBpexaeHus.

» 3anpeLieHo NpUMeHsTb U3Aenne, eciu OHO He PYHKLMOHMPYyeT nonHoueHHo. Cnepyet npu-
HATb COOTBETCTBYHOLLMNE Mepbl: (Hanpmmep, npon3BecTn O4YUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, NMpPOoBepKYy
Cchnnamu npon3soanTens nnn B CI'IeLl.VIaJ'IVISVIpOBaHHOVI MaCTepCKOVI).
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MpusHakn nameHeHus unu yrpatbl GYHKLUI NPU IKCRyaTauum

CHuxeHne amoptnsauun (Hanpumep, CHUXEHWE COMPOTUBMIEHUS NepefHEro oTAena CTomnbl Uan
M3MEHeHVe XxapakTepuCTUK nepekara) nnbo pacLuenieHne NpyXuHbl SBASIOTCS SBHbIMU MPU3HaKa-
MU yTpaThl GyHKUMI. HeoBbl4HbIe LWyMbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATH O NoTepe GyHKLMOHaNbHOCTH.

4 O6bem nocTaBKMu

KonuuectBo HaumeHoBaHue Wpentudpukarop
1 PykoBoacTtBO No nprvmeHeHuto -
1 BbicTpbIt BBOA, B 3KCNyaTaumo 647G1809=*
1 Mogaynb ctonsl -
1 3aLmTHbIN HOCOK Pasmep 22-25: 2U3=1-7

Pasmep 26-30: 2U3=2-7

JdononHutenbHble NATOYHbIE KJIMHbS

1 BepxHuit nATOYHbIN KIWMH 2F70=*

HWXHUIA NATOYHBIV KNUH 2F71="*

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCnyaTauumn

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opkKa, MOHTaX WX perynmpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HempaBUIbHOrO MOHTaXa, PEryiMpoBKU WU NOBPEXAEHNS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Crnepyert obpallaTtb BHYUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTaHOBKE, MOHTaXYy U perynvpoBKe.

N3meHeHue moayns unu o60104KHK CTONbI
MpexaeBpeMeHHbI U3HOC BCIEACTBUE NMOBPEXAEHUS U3LeNus
> 3anpeliaercs U3MeHsTb MOAY/b UM 0GOSIOYKY CTOMbI.

5.1 HapeBaHue/cHumMaHue 0605104KU CTONbI

MHOOPMALLUS |

» Bo nsbexaHuve wymos B 060/104Ke CTOMbI ClEAyeT HaTSHYTb Ha MOZYJb CTOMbl 3aALLMUTHbIN HO-
COK.

» BHUMAHMUE Bcerpa ucnonb3ynte Moaynb CTONbl C 060/I04KOWU CTOMNbDI.
Hapesaiite unm cHumMarite 060104Ky CTOMbI, K&K OMUCAHO B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.

5.2 OcHoBHas cbopkKa

BbasoBas c6opka, npoTtes roneHu

> HeobGxoaumble maTepuanbl: roHvomeTp 662M4, npubop ans 3amepa BbiCOTbl Kabnyka
743512, nekano 50:50 743A80, c6opouHbli annapar (Hanpumep, PROS.A. Assembly
743A200)

1) Pasmectute Mogynb cTonbl B c60poYHOM annapare.
— BbicoTa kabnyka: apdekTUBHas BbicOoTa Kabnyka noBcegHeBHOW OGYBU + 5 MM

2) CarutranbHasi NNOCKOCTb: BbIPOBHSNTE MOAY/b CTOMbI MO NTMHUM COOPKU.
— Pasmectute nuHuio cbopku cornacHo oTMeTKam Ha 0605104Ke CTOnMbI.

3) ®poHTanbHasi NJIOCKOCTb: BbIPOBHAWTE MOAYJb CTOMbI MO JIMHUU CHOPKMY.
— PaamecTute nuHuio c6opky cornacHo oTMeTkam 060104KkM cTonbl (MTOBOPOT HapyXy npu-

MepHO Ha 5°).

130



4) YcraHoBWTE CTPYKTYPHbIE YaCTW MeXAy MOAY/IEM CTOMbl U KySIbTENPUEMHON MIb30W.
5) CarutranbHasi NIOCKOCTb: BbIPOBHSNTE KyNbTEMNPUEMHYIO b3y N0 INHUKU COOPKU.

— Onpenenute cepefHy KynbTeNPUEMHOW Mb3bl MPOKCUMaNbHO U AUCTaNbHO C MOMOLLbIO
nekana 50:50 u nposeauTe LEHTPATbHYIO IMHUIO.

— OTMeTbTe Ha LEeHTpanbHOWM NMHUM 6a30BYIO TOYKY KyNbTENPUEMHON MMNb3bl: ANS NpoTesa
rosieHn — Ha BbICOTe CepeAUuHbl KONeHHOMN Yalleuku. JTnHus c60opku NPOXoauUT BepTU-
KanbHO Yepe3 6a30Byl0 TOUKY KYIbTEMPUEMHOMN Mb3bl.

— Hactpoinka crnbaHusi runb3bl nyTem nosBopoTta BOKPYr 6a30BON TOYKW KylbTenpueMHON
rMb3bl: UHAUBUAYaNbHas BeIMYUHA crubaHus Kynbtn + 5°

6) ®poHTanbHasi NJIOCKOCTb: BbIPOBHAWTE KyNbTENPUEMHYIO MMIb3Y MO IMHUN COOPKMU.

— YyuuTbIBaNTE NONOXEHNS OTBEAEHMUS WU NPUBELEHNS.

BasoBas c6opka, npoTe3 Ta306eApeHHOro/KONeHHOro cyctaBa
» Cob6nopaite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO KOJIEHHOrO y3fa npoTesa.

5.3 Cratnueckas cb6opka

* Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponvpoBsaTb cOOpPKy npoTesa C MOMOLLbIO annaparta
L.A.S.A.R. Posture, a npu He06X0AMMOCTY — BbINONHATb NOATOHKY.

* [poBepbTe ANUHY NpoTe3sa: 13-3a KOMNPECCUN MOAYNSA CTOMbl U APYrUX KOMMOHEHTOB (Ha-
npumep, BaKyyMHOro Hacoca) MoXeT noTpeboBaTbCsi KOPPEKTUPOBKA AJNHBI.

[Mpy HeobxoAMMOCTU MOXHO 3anpPOCUTb PEeKOMeHAaLMn MO yCTaHoBKe (TpaHcdemopasibHble MO-

[yNbHblE NMPOTE3bl HUXHKX KOHeYHocTel: 646F219*, TpaHcTMGUanbHble MOAYyNbHbIE MPOTE3bl HUX-

HUx KoHe4HocTen: 646F336*) B komnarnun Ottobock.

5.4 lvHamuyeckas npuMmepka

Bo Bpems anMHammnyeckon npumepku popabatbiBaeTcsi onTMMmasibHas noxogka. [ns atoro KoH-
CTPYKLMSi MpOoTE3a ONTUMU3NPYETCS BO GPOHTANIBHOW U CarnTTasibHOMN MIOCKOCTSX.

Xoppba 1 nonoxeHue cros ¢ Evanto Beirnagat v owywatotcst uHade. O6bI4HO Nonb3oBaTesb cpasy
OLLyLLAEeT NoBbILLEHNE FTMBKOCTU BO BPeMs XOAb0Obl U B MONOXEHNUMU CTOS.

PekomeHayeMbill NOPAAOK AeNCTBUN

* [aiite nonb3oBaTento MNOXOLWUTb HECKOSbKO MUHYT, 4TOGbl NMPUBbIKHYTH K HOBOMY OLLYLUEHWIO
u rubkoctn Evanto. Mpu atom HeobxogmMmo cobniopatb MOCHELOBATENbHOCTb HACTYMaHus
Ha NsTKY, NepeKkaToB 1 OTTaNKUBaHWUS HOCKOM.

* [aiTe nonb3oBaTento NoaHATLCS Mo pamne. o cpaBHeHWIO C paHee UCMOoSb3yEMbIM MOZYEeM
CTOMbI OH JOMKEH BOCTMPUHUMATLCS KakK Takom Xe Mo TSXecTu unun 6onee nerkui.

» TpaHcTu6muanbHbie npote3sbl (TT): cnepyet obpaliatb BHMMaHWe Ha GU3NONOrNYEcKoe ABU-
XEHMe KofieHa Nnocne HacTynaHus Ha MATKy Npu nepeHoce Harpysku B caruttanbHoW U GppoH-
TanbHou nnockoctu. M3Geratb ABUXEHUS KONEHHOrO CycTaBa B MeAManbHOM HanpaBneHUu.

— KoneHHbIV cycTaB B NepBoi nosoBuHe ¢asbl Onopbl NepeaBuraeTcs B MeananbHOM Hanpa-
BIEHWUMW: MOAYNb CTOMbI ClIeAyeT CMeCTUTb B MeAnanbHOM HanpaBieHUn.

— KoneHHbIVi cycTaB BO BTOpPOW MofioBUHe ¢asbl Onopbl NepeaBuraeTcs B MeauanbHOM Ha-
npaBneHnmn: Cneayert yMeHblUUTb BPALLEHNE MOAYS CTOMbl HAPYXY.

5.4.1 PerynupoBKa XXecTKoCTu

>KecTkoCcTb MOAYyNs CTOMbI MOXHO OTPeryiMpoBatb NyTeM 3aMeHbl 060MX NATOUHbIX KIUHbEB!

* BepxHUI NATOYHDbIN KJIMH: ONPEeLenser XeCTKOCTb NATKU.

*  HwXHUIA NATOYHBIN KIUH: ONpeseniseT XeCcTKOCTb NepefHero oTaena CTomnbl U NATKK.
XKecTkoCTb MATKM BAMAET Ha KosleHocrmbatulee aencreve (MArkuin NATOYHbIN KIUH = KOJIEHOCTU-
GarolLee JeNCTBUE HUXKE; XECTKUN NATOYHbIN KINH = KofleHocrubatouwee aencreue ebie). Xect-
KOCTb NMepeaHero otaesnia CTonbl ONpeaenseT xapakTepUcTUKN nepekata MOAyns CTOMbI.

B Ttabnuvue npvBeseHbl HECKONBbKO NPUMEPOB.
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Curtyauus

Mepbl (HeCKONbKO Mep Mo OTAENIbHOCTU WU B KOM-
6uHauumn)

Monb3oBatens oLyLlaeT cTyneHya-
ThIi Nepekar (BTopasi NonoBuHa ¢dasbl
ornopeil).

CHayana ucnonb3yiite 6osiee XeCTKMIn HUKHUIN NATOY-
HbIV KIWH.

[ns Toro 4to6bl BEpHYTb MATKOCTb MATKE, UCMOMb3yNTe
6onee MArku BEPXHUMN MATOYHbIV KIUH.

[Nonb3oBartenb owyuiaeTt CIMwKom
CunbHOE conpoTueneHne npu nNnogb-
eMe Mo HaKJIOHHOMN NOBEPXHOCTU.

[NocTeneHHo C,D,BVIFaVITe MOZAYJib CTOMbI B 3aAHEM Hanpa-
BE€HUN.

[Monb3oBatenb olyLaeT ABOVHOM
CYNnmnopT Npu NprvemMe HarpysKu.

Mcnonb3ayite 6Gonee XXecTKUin BEPXHUMN NATOYHbIN
KIWH.

Monb3oBatens ouyllaeT MepTByto
TOuKy BO BpeMsi nepekata (nepsasi

Mcnonb3ayinte 6Gonee XXeCcTKUi BEPXHUM NATOYHbIN
KIVH.

nonosvHa ¢asbl Onopsbi).

HekoTtopble nonb3oBatenu (ypoBeHb akTMBHOCTU 3 1 0COBEHHO YPOBEHb aKTUBHOCTM 2) npepno-
uutatoT 6onee nepepHee pacnonoxerue cronbl. OHO cHMXaeT KoneHocrubatollee aeiicTeue,
npuaaert ollyllieHne yBePEeHHOCTU MPpU HaCTynaHWn Ha NATKy v cTabunusupyet nepekar.

3amMeHa NATOYHbIX K/IMHbEB
CTeneHb XXECTKOCTU MATOYHbIX KAMHbEB: [1A9TOYHbIE KNIMHbS MMEIT LMPPOBYIO MapKMPOBKY.
YeMm MeHbLUe YMCNOo, TEM MArYe NATOYHbIN KIVH.
[ns 3amMeHbl NATOYHBIX KIMHLEB PEMEHb BOKPYr NSITKM Heobxogumo ocnabutb. 3atem cnegyet
NPOBEPUTL MOSIOXKEHNE PEMHS U HATSHYTb Ero CHOBA.
1) TMoaHUMMTE KpPbILKY MOAYNSA CTOMbI A0 NATKM (CM. puc. 3).
) TonHoCTbIO OTBUHTUTE YCTPOMCTBO AN HATSXKEHUS PEMHS; 6ONT He BbinageT (cM. puc. 5).
) V3BnekuTe HWXHUIM NATOYHBIA KAWH (CM. puc. 6).
) OnuMA: 3aMeHWTe BEPXHUW MATOYHBLIN KIWH; NMPU 3TOM BbleMKa B MATOYHOM K/MHE [AOSKHA
6bITb HanpaeneHa BBepx (CM. puc. 7, cM. puc. 8).
NWHOOPMALUA: Cpa3y nocne usBnevyeHUsi BepXHEro MNSATOYHOro KJ/MHA nocagky
YCTPOMUCTBA ANA HaTAXKEHUS PEMHS MOXHO JIerko NPOBEpPUTb C HUXXHEW CTOPOHbI.
5) BcraBbTe HUXHUN NATOYHBIN KAKH (CM. puc. 9).
6) [lpoBepbTe, NPaBUILHO NN PACMONOXEH PEMEHb B HanpaBnsioLLEN.
— PemeHb pacnonoxeH B HanpasnsioLiei no nepumetpy (cm. puc. 10).
— Jlorotnn Ottobock pacnonoxeH B LeHTpe Ha CTOpoHe cTonbl (M. puc. 11).
— YCTPOWNCTBO A1t HATAXKEHUS| PEMHS He Nepekpy4yeHo (cM. puc. 12).
7) 3aTsHUTe YyCTPOMCTBO NS HATSXKEHUS peMHSA (MOMeHT 3aTtsxkku: 4 H-m) (cm. puc. 13).

A ON

6 Ouncrtka

> [Jlonyctumoe uucTalee CPeAcTBO: MbII0O C HenTpanbHbiM 3HaveHuem pH (Hanpumep,
Derma Clean 453H10)

1) YBEOOMJIEHUE Bo u36exaHue NoBpeXAeHUs U3penusi UCNoNb30BaTh TONbKO Aony-
CTUMbIe YMCTSLLME CPeACcTBa.
Ounwate Mogynb cTonbl U 060/104KYy CTOMbI B YACTOM NPECHON BOAE C NMOMOLLBIO Mblfia C Hel-
TpasnbHbIM 3HadYeHvem pH.

2) MMpu Hanuuuu: gia CcMbIBaHWA BOABI MPU MOMOLLM 3yBOHMCTKM OCBOBOAUTL KOHTYpbl ajanTte-
POB 1A 060MIOYKM CTOMbI OT 3arPA3HEHNI U MPOMBbITb.

3) [ns ypaneHus octaTkoB Mbliia NMPOMOSOCKaTh B YACTOMN, NpecHow Boae. lNpu atom 060104Ky
CTOMbI MPOMOACKMBATL A0 TEX MOP, MOKa He ByayT yaaneHbl BCe 3arps3HeHus.

4) Tpu cUNbHbBIX 3arpA3HEHUNAX M 3anaxax: CHATb 060J104KY CTOMbl U 3aLLUTHBIN HOCOK C MOAY-
ns cronsl. Bce usgenvs o4ncTuth No OTAENBHOCTU BOAOW MM CXAaTbiM BO34YXOM.

5) Wapenue cnepyet BbiTepeTb AOCYXa C MNOMOLLbIO MSITKOWN TKaHMW.

6) OcratouHyio Bnary crefyer CylmnTb Ha BO3AyXe.



7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHume

» PerynspHo npoBepsiTb NpoTE3 Ha CneApbl M3HOCA U GYHKLMOHAIBHOCTb.

» VYKkasaTb naumeHTy Ha TO, 4TO OH AO0MKeH cobnogath crefylolme ykasaHns no TeXHUYeCKoMy
o6cnyxnBaHuio.
Mocne Kaxaoro NpMMeHeHNs NPoBEPSATL BECb NPOTE3 HA HaNMYMe NOBPEXAEHUN.
[Mpy nameHeHusax B pabote unu notepe PpyHKLMOHANBHOCTU M NOBPEXAEHUSX HeobxoanMo
npepsaTb NPUMEHEHWe NpoTe3a 1 caaTh ero Ha NPoBepKy crneuuanucTam.

8 YTunusauusa

He yTI/I}'II/I3VIpOBaTb nsaenve BMecte C HeCopTMpoBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oTXogamMu. HeHa,EU'Ie)KaLLI,aﬂ
YyTUNN3aumMs MOXET HAHECTU BPef, OKpYyXXaloLeln cpefe u 3n0posbio. Heobxoavmo cobnopath yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX VIHCTaHLI,VIl\/‘I KOHerTHOPI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakXe Me-
ToAamnk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.

9 MNMpaBoBble yKasaHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcst 13-
fenve, noaToMy 3TV yKasaHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn mnsgenve ncnosb3yetcda B COOTBET-
CTBMM C OonnucaHunamMm u yKa3aHVIﬂMl/I, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOl/|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHVIKUJVII‘/JI BCcneacrteune I'IpeHere)KeHVl‘i-l MNONOXEeHNAMn OaH-
HOro AOKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

9.2 CooTBetcTBUE cTaHpapTam EC
[aHHoe nzpenue otsevaeT TpeGoBaHuam Pernamenrta (EC) 2017/745 o MeAWMLMHCKUX U3AENUSX.
[Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

10 TexHUYEeCKMNE XxapaKTEepPUCTUKHU

Pasmepei [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 271 | 28 29 30
Bbicota kabnyka 10+5

[mm]

CucremHass  Bbl- 52 52 60 60 64 64 69 69 69
cota [mm]

MoHTaxHass Bbl- 70 70 78 78 82 82 87 87 87
cota [mm]

Bec [r] 535 565 610 630 725 750 805 835 860
Makc. Bec Te- 100 100 100 100 125 125 125 125 125
na [kr]

YpoBeHb aKTuB- 2,3, 4

HOCTH

1 RREE AAGE

e

BIE#H A 2023-05-26

> ABFDFERAFIICAEZEE LS EHAITHY., REFEFIEE THERES,

> EEECE. AMROREHEMVBVWTECSFANTEREHBALTIEZ W,

> BRICEATZIEMMHSHHE. EEBENIRELUAIBEIFEETE TITERKIZI0N,
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> HRICEAELTECLERLRER. HICRRREORMLG L. INTEERL (BXREDE
#EESR) TLTHBAEFVDEORFLUF/ICHREL TS,
> FAERFEZLLTRELTLES L,
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Evanto ERUEERNICT0. MEATREIEE—IL Dz v P 2 DHYVET., -z vl HITY
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53 TRREROANYFT7SA A
Fv =Ry I TlE. LASAR. Posture (SH—RRF v+ —) ZERALTERDT SA AV
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