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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-09-19

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die ProthesenfiiBe 1C50 Taleo und 1C53 Taleo LP eignen sich zum Gehen
auf unterschiedlichen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeits-
bereich. Der Fersenauftritt wird durch den groBen, austauschbaren Fersen-
keil gedampft.

Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spirbare Plantar-
flexion bei Fersenauftritt, eine natirliche Abrollbewegung und hohe Ener-
gierlickgabe.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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



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

Qm‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter Au-

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

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

Federsteifigkeit in Abha it zu Korpergewicht und Aktivitatsniveau

Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat

bis 51 1 2

52 bis 58 2 3

59 bis 67 3 4

68 bis 77 4 5

78 bis 88 5 6

89 bis 100 6 7

101 bis 115 7 8
116 bis 130 8 9
131 bis 150 9 -

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

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

Unzul3ssige U h hadi

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flussigen Medien

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




2.4 Nutzungsdauer

Prothesenfu
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitatsgrad des
Patienten, 2 bis 3 Jahre.

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

o



/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

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

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

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

| HINWEIS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

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



4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50*
Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)
B Kennzeich
FuBhille 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*
Schraubenabdeckung (nur fir 1C50) 2F51*

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

i

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

5.1 Aufbau

INFORMATION

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapter-

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

baus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern geschiitzt.

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

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke iber den ProthesenfuBB, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.

@



» Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit FuBhdlle.

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

5.1.2 Grundaufbau

Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Fersenkeil.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus
Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerat
743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

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

@ | Absaizhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhdhe Schuh - Sohlen-
starke VorfuBbereich) + 5 mm
©® | Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der
FuBhiille (siehe Abb. 2)
@© | Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-I Markierungen der
(4]

FuBhiille (siehe Abb. 2)

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

© | Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

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



* Bei Bedarf kdnnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

5.1.4 Dynamische Anprobe

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

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

* Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehiibungen entfernen.

5.1.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-

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

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

fert.

Hartegrade Fersenkeile: Die Fersenkeile lassen sich durch ihre Farben

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

empfiehlt mit dem grauen Fersenkeil zu beginnen.

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

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

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

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.
Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und
des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen. Wahrend der Beugung
des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug posterior gestaucht
und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhdhen, sollte der Schaumstof-
fuberzug so wenig wie mdglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet
sich ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,
Anschlusskappe).

10



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

Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die
Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fiir die Beugung
des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fiir die Bewegung des Pro-
thesenfuBes.

Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

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

Den ProthesenfuBB demontieren und das Verbindungselement entfernen.
Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Das Verbindungselement geméaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).
11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.

Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
riicksichtigen.

6 Reinigung

> 2ulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

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

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

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer

Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

11



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

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

1C50 Taleo

GroBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mit schmaler | Absatzh6he 15+5 -
FuBhiille [mm]

Systemhohe | 118 | 119 [ 122 | 123 -

[mm]

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

Systemhéhe - 127 H 132‘ 141 ‘ 154

[mm]
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1C50 Taleo

GroBen [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Mit normaler | Gewicht [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
FuBhiille
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 3,4
1C53 Taleo LP

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

Systemhohe | 34 | 34 | 37 | 38

[mm]

Gewicht [g] | 421 | 458 | 474 | 519
Mit normaler | Absatzhéhe 10+5
FuBhiille [mm]

Systemhohe 42 47 52

[mm]

Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 3,4
1 Product description English

Last update: 2019-09-19

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 1C50 Taleo and 1C53 Taleo LP prosthetic feet are suitable for walking
on various surfaces and for a wide range of speeds. The heel strike is
absorbed by the large, replaceable heel wedge.

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

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

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

OG‘WDQ er with particularly high demands).

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

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity High activity level
level
up to 51 1
52 to 58
59 to 67
68 to 77
78 to 88
89 to 100
101 to 115
116 to 130
131 to 150

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

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

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

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

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand
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Allowable environmental conditions
Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see Page 20).

Unall ble envir | conditions
Solids: Highly hygroscopic patrticles (e.g. talcum), continuous contact with sand

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

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

2.4 Service life

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NoTicE| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

A CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components

15



» Use the product according to the specified area of application (see
Page 14).

A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

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

» Only use the product on a single patient.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

 NoTicE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

16



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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery
Quantity | Desi tion Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge kit 2F50*
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*
Bolt cover (1C50 only) 2F51*

5 Preparation for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged pros-
thetic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

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

5.1 Alignment

INFORMATION

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

17



» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fit-
ting area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

» Pull the protective sock over the prosthetic foot to prevent noises in the
footshell.
» Always use the prosthetic foot with the footshell.

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

5.1.2 Bench Alignment

INFORMATION

Only use the prosthetic foot with the heel wedge.

TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measuring
apparatus, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200
L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus
according to the following specifications:

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

18



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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

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

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in

the mid-stance phase can be adapted by replacing the heel wedge. The

prosthetic foot is delivered with 3 heel wedges.

Hardness of the heel wedges: The heel wedges are colour-coded:

(transparent=soft, grey=medium, black=hard). Ottobock recommends start-

ing with the grey heel wedge.

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

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

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

5.2 Optional: Installing the foam cover

The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot. It is
cut longer in order to compensate for the movements of the prosthetic foot
and prosthetic knee joint. During flexion of the prosthetic knee joint, the foam
cover undergoes posterior compression and anterior elongation. The foam
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cover should be stretched as little as possible in order to increase its service
life. There is a connecting element (such as a connection plate, connection
cap or connection cover) on the prosthetic foot.

>

1)

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

Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add the
length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for flexion
of the prosthetic knee joint and distal allowance for movement of the
prosthetic foot.

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

Pull the foam cover over the prosthesis.

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

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.
Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

into account compression caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

>
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Allowable cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 4583H10 Derma
Clean)

NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable clean-
ing agents.

Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

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

Dry the product with a soft cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.



7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

1C50 Taleo
Sizes [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
With slim Heel height 15+5 -
footshell [mm]
System 118 | 119 | 122 | 123 -
height [mm]
Weight [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
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1C50 Taleo

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

System - 127 132 141 154

height [mm]

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

1C53 Taleo LP

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

System 34 | 34 | 37 | 38

height [mm]

Weight [g] 421 | 458 | 474 | 519
With normal | Heel height 10+5
footshell [mm]

System 42 47 52

height [mm]

Weight [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobility grade 3,4

1 Description du produit

Francais

produit.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2019-09-19
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement
Les pieds de prothétiques 1C50 Taleo et 1C53 Taleo LP conviennent a la
marche sur différents terrains et dans une large plage de vitesses. La pose
du talon est amortie par la grande cale de talon interchangeable.
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Les éléments en carbone et en polymére de la lame permettent une flexion
plantaire perceptible a la pose du talon, un déroulé naturel et une restitution
élevée de I'énergie.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

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

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

Oﬁ'& illimité en extérieur avec des exigences particulierement éle-
vées).

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique

en fonction du poids ainsi que I'activité du patient.

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids du patient [kg] Activité normale Activité int
Jusqu’a 51
52 a58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

Olo(N|O|O|~|[W|N

O(o[(N|O|O|(_|[W|N]|-
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2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 30).

Conditions d’environnement non autorisées
Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

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

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

2.4 Durée d’utilisation

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

Enveloppe de pied, chaussette de protection

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

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

» Vérifiez a 'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d’application indiqué
(consulter la page 23).

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

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

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

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

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

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

risées

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

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

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de cales de talon 2F50*
Piéces de rech /ac ires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C15*
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Piéces de rechange/ ires (non pris dans la livraison)

Désignation Référence
Plaque d'attache 2C19*, 2C20*
Protection des vis (uniquement pour 1C50) 2F51*

5 Préparation a l'utilisation

Alignement, montage ou réglage incorrects
Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a
I'endommagement des composants prothétiques
» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-

glage.

avis |

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

5.1 Alignement

INFORMATION

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proxi-
mal du pied prothétique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les
rayures pendant I'alignement et I'essai de la prothese.

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

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

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

» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied.

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

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

Alignement de base TT

Déroulement de ’alignement de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)

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

@ | Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon
de la chaussure = épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm

Orientation sagittale : ligne d’alignement sur repéres a-p de
I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

I’enveloppe de pied (voir ill. 2)

(2]
@® | Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-I de
o

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

@ | Orientation sagittale :

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

Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

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

5.1.3 Alignement statique
* Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothése avec le
L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.
e En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*, prothéses
de jambe TT modulaires : 646F336*).
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5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer un déroule-
ment optimal du pas.

* Appareillages TT: veillez & un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids aprés la pose
du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiére moitié de la phase d'appui, décalez le pied prothétique
vers le sens médial. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant
la deuxieme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

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

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

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

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

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

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

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

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

grise.

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

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

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

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothése et le pied
prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir compenser
les mouvements du pied prothétique et de I'articulation de genou prothé-
tique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le revéte-
ment en mousse est écrasé dans sa partie arriére et distendu dans sa partie
avant. Pour augmenter la durée d'utilisation du revétement en mousse, il est
conseillé de le soumettre le moins possible aux distensions. Le pied prothé-
tique comporte un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccor-
dement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).
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> Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58),
colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17

1) Mesurer la prothése et y ajouter une marge pour déterminer la longueur
du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre
de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de genou prothé-
tique et de la marge cété distal pour le mouvement du pied prothétique.

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

3) Placez la mousse sur la prothése.

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

5) Assemblez le pied prothétique avec la prothese.

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

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

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

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

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

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

6 Nettoyage

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

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

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

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

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

7 Maintenance
» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-

posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.
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» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.
» Effectuez des controles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

1C50 Taleo

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de 15+5 -
loppe de talon [mm]
pied mince Hauteurdu | 118 | 119 | 122 | 123 -

systéme

[mm]

Poids [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
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1C50 Taleo

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de - 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur du - 127 132 141 154
systéeme
[mm]
Poids [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Poids max. du patient [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Niveau de mobilité 3,4

1C53 Taleo LP

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de 15+5
loppe de talon [mm]
pied mince | Hauteurdu | 34 | 34 | 37 | 38
systéme
[mm]
Poids [g] 421 | 458 | 474 | 519
Avec enve- Hauteur de 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur du 42 47 52
systéme
[mm]
Poids [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Poids max. du patient [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Niveau de mobilité 3,4

1 Descrizione del prodotto

Italiano

dotto.

dotto.

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-09-19
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-

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

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici 1C50 Taleo e 1C53 Taleo LP sono indicati per la deambula-
zione su fondi di diverso tipo e a velocita diverse. Il cuneo per tallone grande
sostituibile ammortizza |I'appoggio del tallone al suolo.

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

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

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

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

OG‘FDQ mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-
mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del
paziente.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta

fino a 51 1 2

da 52 a 58 2 3

da 59 a 67 3 4

da 68 a 77 4 5

da 78 a 88 5 6

da 89 a 100 6 7

da 101 a 115 7 8
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Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta

da 116 a 130 8 9

da 131 a 150 9 -

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 40).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

Trasporto e i
Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

2.4 Durata di utilizzo

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

Rivestimento cosmetico, calza protettiva
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 33).

/A CAUTELA

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

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

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

| Avviso |

Sovraccarico meccanico
Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico
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Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

| Avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

vVvyYy

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

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico -

1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7

1 Set cunei per il tallone 2F50*

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*
Cappuccio di attacco 2C19*, 2C20*
Copertura per le viti (solo per 1C50) 2F51*
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5 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

[

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

5.1 Allineamento

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in pla-

stica. In questo modo si protegge contro eventuali graffiature la zona intor-

no all'attacco durante I'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione dell'attacco prima che il paziente lasci I'offici-
na/la zona di prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

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

» Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |I'uso fornite insieme al rivestimento.

5.1.2 allineamento base

INFORMAZIONE
Utilizzare il piede protesico solo con il cuneo per il tallone.
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Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743S12, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
(ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura
- spessore suola zona avampiede) + 5 mm
@ | Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-
p del rivestimento cosmetico (v. fig. 2)
©® | Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I
del rivestimento cosmetico (v. fig. 2)
@ |Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli adattatori
(5]

scelti. Osservare le istruzioni per |'uso degli adattatori.

Allineamento sagittale:

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

@ | Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.
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* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase statica |'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

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

5.1.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

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

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

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

tallone.

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

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

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

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

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

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

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

I rivestimento cosmetico in schiuma €& collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla prote-
si e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesi-
co.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazione del
ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio protesica e ag-
giunta distale per il movimento del piede protesico.

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

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

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

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

6 Pulizia

>

40

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

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

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

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.



7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

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

cosmeticoa |co[mm]

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

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

[mm]

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

1C53 Taleo LP

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Rivestimento | Altezza tac- 15+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta stretta | Altezzadel | 34 | 34 | 37 | 38
sistema
[mm]
Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Rivestimento | Altezza tac- 10+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta nor- Altezza del 42 47 52
male sistema
[mm]
Peso [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Peso corporeo max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Livello di mobilita 3,4
1 Descripcién del producto Espafiol

ra.

Fecha de la dltima actualizacién: 2019-09-19

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

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

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

» Conserve este documento.
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1.1 Construccion y funcion

Los pies protésicos Taleo 1C50 y Taleo LP 1C53 son apropiados para cami-
nar por distintas superficies y dentro de un amplio rango de velocidades. La
cufa grande e intercambiable para el talén amortigua el apoyo del talén.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una fle-
xio6n plantar notable al apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y
una recuperacion de la energia elevada.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

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

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

OGW[Q dad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
exigencias especialmente elevadas).

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

Rigidez del resorte en funcién del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Grado normal de | Grado elevado de
actividad actividad
hasta 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
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Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad

Peso corporal [kg] Grado normal de | Grado elevado de
actividad actividad
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

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

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

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sustancias sélidas para evitar deterioros y un aumento del

desgaste (véase la pagina 50).

Condici bi les no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos talco), contac-
to permanente con arena

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

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

2.4 Vida atil

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

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION
Combinacion no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto
» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.
» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la
pagina 43).

/\ PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un dnico paciente.

/A PRECAUCION
Dafo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

v

v
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Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

| aviso|

Uso en condiciones ambientales no permitidas

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

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | D inacion Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Pie protésico -

1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7

1 Juego de cufas para el talon 2F50*

Piezas de rep / ios (no incluidos en el suministro)

Denominacion Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*

46



Piezas de rep / ios (no incluidos en el suministro)

Denominacién Referencia
Cubierta para los tornillos (solo para 1C50) 2F51*

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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

5.1 Alineamiento

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de
plastico para el adaptador. De este modo, la zona de conexién queda pro-
tegida de los arafazos durante el alineamiento y la prueba de la prétesis.
» Retire el protector del adaptador antes de que el paciente se marche
del taller/la zona de prueba.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

» Cubra el pie protésico con un calcetin protector para evitar ruidos en

la funda de pie.
» Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.

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

5.1.2 Alineamiento basico

Utilice el pie protésico siempre con una cufia para el talén.
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Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del ta-
con 743512, patrén 50:50 743A80, alineador (p. ej., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacién:

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

de la funda de pie (véase fig. 2)

Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores se-
leccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones de uso
de los adaptadores.

@ | Orientacion sagital:

Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén
50:50. Centre el encaje protésico con respecto a la linea de alinea-
miento.

Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.

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

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el &ngulo) para garantizar un
desarrollo del paso éptimo.
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* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacién de la rodilla. Si la articulacion de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacién externa del pie protésico.

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

5.1.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talon

Cambiando la cufia para el talon se puede adaptar el comportamiento del

pie protésico al apoyar el talén y cuando el talon toca el suelo durante la fa-

se media de apoyo. El pie protésico se suministra con 3 cufas para el talén.

Grado de dureza de las cuiias para el talon: es posible diferenciar las

cufas para el talon por los colores: (transparente=blandas, gris=medias,

negro=duras). Ottobock recomienda comenzar con la cufia para el talén

gris.

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufa para el talébn monta-
da.

2) Oriente la otra cufa para el taléon de tal forma que la inscripcion
Ottobock quede en posicion vertical, y que la punta mire hacia anterior.

3) Inserte la cufa para el talén en el pie protésico (véase fig. 3).

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta méas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacion de rodilla protésica. Durante la flexion de la articulaciéon de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unién (p. ej., una placa de conexion, un capuchén de unién o un capuchoén
conector).
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Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y ahada la longi-
tud extra.

Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protési-
co.

Protesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de la rodi-
lla para la flexién de la articulacién de rodilla protésica y adicién distal
para el movimiento del pie protésico.

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

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

Monte el pie protésico en la prétesis.

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

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

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

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

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

6 Limpieza

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

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

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

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

Deje secar al aire la humedad residual.



7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Taleo 1C50
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 15+5 -
pie estrecha |tacén [mm]
Altura del 118 | 119 | 122 | 123 -
sistema
[mm]
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Taleo 1C50

Tamanos [cm] 22 | 23 | 24

25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Con funda de | Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
pie estrecha

Con funda de | Altura del -
pie normal tacon [mm]
Altura del - 127

sistema
[mm]

132 141 154

Peso [g] - 585 | 610

690 | 720 | 745 | 800 | 865

Peso corporal max. [kg] 88 | 100

115

130 150

Grado de movilidad

3,4

Taleo LP 1C53

Tamanos [cm] 22 [ 23 | 24

| 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Con funda de | Altura del 15+5
pie estrecha |tacon [mm]

Altura del 34 | 34 | 37
sistema
[mm]

38

Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519

Con funda de | Altura del
pie normal tacoén [mm]

Altura del
sistema
[mm]

42

47 52

Peso [g] 493

536

584 | 589 | 632 | 680 | 720

Peso corporal max. [kg] 88 | 100

115

130 150

Grado de movilidad

3,4

1 Descricao do produto

Portugués

>
>

>
>

INFORMACAO
Data da ultima atualizagdo: 2019-09-19
Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesées e danos ao

produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

Guarde este documento.
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1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1C50 Taleo e 1C53 Taleo LP sdo adequados para cami-
nhadas em diferentes solos e em uma ampla faixa de velocidade. O apoio
do calcanhar é amortecido por um calgo de calcanhar grande e substituivel.
Os elementos de mola de carbono e polimero permitem uma flexdo plantar
perceptivel no momento do apoio do calcanhar, um movimento natural de
rolamento e um alto retorno de energia.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacdo

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

Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuéa-

Gﬂ‘ rios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuéri-

OGW[Q os sem limitages de deslocamento em exteriores com exigénci-
as especiais).

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

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Atividade normal | Atividade elevada
até 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
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Rigidez da mola em func¢ao do peso corporal e nivel de atividade

Peso corporal [kg] Atividade normal | Atividade elevada
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Condicoes ambientais

Condicdes ambi is admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, dgua salgada, suor, urina, 4gua com sa-
béo, agua clorada

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e d (consulte a pagina 60).
CoraicE =] is inadmissivei

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

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

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

2.4 Vida atil

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

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

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

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

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 53).

/A CUIDADO

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

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesées devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

| INDICAGAO|

Sobrecarga mecanica

Restri¢es funcionais devido a danos mecénicos

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

» Nao use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.
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» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndao continue usando o pro-
duto.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cédigo

de

1 manual de utilizagcdo -

1 pé protético -

1 meia de protegdo SL=Spectra-Sock-7

1 conjunto de calgos de calcanhar 2F50*

Pecas sobr lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Codigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*
Cobertura para parafuso (sé para 1C50) 2F51*

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados,
assim como danificados
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| » Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

H

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

5.1 Alinhamento

INFORMACAO

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

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

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

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

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMACAO

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

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

INFORMACAO
S6 utilize o pé protético com o calco de calcanhar.

Alinhamento basico TT
Procedimento do alinhamento basico

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

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

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagbes no manual de utilizagdo da articulagdo de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.

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

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar
O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do
calcanhar durante a fase de apoio intermediéria pode ser adaptado através
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da troca do calco de calcanhar. O pé protético é fornecido com 3 calgos de

calcanhar.

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

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

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

calcanhar cinza.

1) Abrir o pé protético, puxando-o levemente, e retirar o calgo de calcanhar
existente.

2) Alinhar o outro calgo de calcanhar, de forma que a inscrigdo Ottobock
esteja na direcdo de leitura correta e a ponta esteja na diregdo anterior.

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 3).

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-

tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-

mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.

Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexao,

tampa de ligacdo, tampa de conexao).

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

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e adicionar
o acréscimo no comprimento.

Préteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

Proteses transfemorais: adigao no sentido proximal do ponto de rota-
¢do do joelho para a flexdo da articulacéo de joelho protética e adigao
no sentido distal para o movimento do pé protético.

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

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

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

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexdo na superficie de
corte distal da pega em bruto de espuma.
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7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

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

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

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

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

6 Limpeza

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

1) INDICACAO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.
Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

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

3) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

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

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

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

produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

1C50 Taleo
T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Capa de pé Altura do 15+5 -
estreita salto [mm]
Altura do 118 | 119 | 122 | 123 -
sistema
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Com capa de | Altura do - 10+5
pé normal salto [mm]
Altura do - 127 132 141 154
sistema
[mm]
Peso [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grau de mobilidade 3,4

1C53 Taleo LP

T hos [cm]

22 [ 23 [ 24 ] 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Capa de pé Altura do
estreita salto [mm]

15+5

Altura do
sistema
[mm]

34 | 34 | 37 | 38

Peso [g]

421 | 458 | 474 | 519

Com capa de | Altura do
pé normal salto [mm]

Altura do
sistema
[mm]

Peso [g]

42

52

493 | 536

584 | 589 | 632 | 680 [ 720
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1C53 Taleo LP

T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150

Grau de mobilidade 3,4

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2019-09-19

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoeten 1C50 Taleo en 1C53 Taleo LP zijn geschikt om te lopen
op verschillende ondergronden en in een groot snelheidsbereik. Het neer-
zetten van de hiel wordt door de grote, verwisselbare hielwig gedempt.
Veerelementen van carbon en polymeer maken een merkbare plantaire flexie
bij het neerzetten van de hiel, een natuurlijke afrolbeweging en een hoge
energieteruggave mogelijk.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

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

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

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

OGW[Q teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

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

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

t/m 51 1 2

52 t/m 58 2 3

59 t/m 67 3 4

68 t/m 77 4 5

78 t/m 88 5 6

89 t/m 100 6 7

101 t/m 115 7 8

116 t/m 130 8 9

131 t/m 150 9 -

2.3 Omgevingscondities
Toeg omgeving dities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen
Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 69).

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

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

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

Voetovertrek, beschermsok

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 62).

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

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

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

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

| LET P

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

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

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

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer

1 gebruiksaanwijzing -

1 prothesevoet -

1 beschermsok SL=Spectra-Sock-7

1 Set hielwiggen 2F50*

Vervangende onderdelen/accessoires (niet daard gel d)

Omschrijving Artikel
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*
Schroefafdekking (alleen voor 1C50) 2F51*

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof
adapterbescherming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de
opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.
» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werk-

plaats/pasruimte verlaat.
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5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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

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

5.1.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een hielwig.

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

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

@ |Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte
voorvoetgedeelte) + 5 mm
©® | Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 2)
@® | Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de
o

voetovertrek (zie afb. 2)

Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen
adapters. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de adapters
in acht.

Sagittale uitlijning:

bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positi-
oneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden
van de koker bevindt.

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

@ | Letop de abductie- of adductiestand.
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Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier
in acht.

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

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

5.1.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact

van de hiel tijdens de middelste standfase kan worden aangepast door ver-

vanging van de hielwig. Bij de prothesevoet worden 3 hielwiggen geleverd.

Hardheidsgraden hielwig: die hielwiggen zijn te herkennen aan de kleur:

(transparant=zacht, grijs=middelhard, zwart=hard). Ottobock adviseert om

te beginnen met de grijze hielwig.

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

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

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

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het
prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-
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thesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior samengedrukt en
anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek
zo min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

>

1)

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

Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel het
extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van de
prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.0.v. het kniedraaipunt
voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor
de beweging van de prothesevoet.

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

Trek de schuimstof over de prothese.

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

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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

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

hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Reiniging

>

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

LET OP! Gebruik uitsluitend de toegestane reinigingsmiddelen om
beschadiging van het product te voorkomen.

Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

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

Droog het product af met een zachte doek.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.
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7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

1C50 Taleo
Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met smalle Hakhoogte 15+5 -
voetovertrek | [mm]
Systeem- 118 | 119 | 122 | 123 -
hoogte [mm]
Gewicht [g] | 485 | 500 | 5665 | 590 -
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1C50 Taleo

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met normale | Hakhoogte - 10+5
voetovertrek | [mm]

Systeem- - 127 132 141 154

hoogte [mm]

Gewicht [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. lichaamsgewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobiliteitsgraad 3,4

1C53 Taleo LP

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
Met smalle Hakhoogte 15+5

voetovertrek | [mm]

Systeem- 34 | 34 | 37 | 38
hoogte [mm]
Gewicht [g] | 421 | 458 | 474 | 519

Met normale | Hakhoogte 10+5
voetovertrek | [mm]
Systeem- 42 47 52
hoogte [mm]
Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. lichaamsgewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobiliteitsgraad 3,4
1 Produktbeskrivning Svenska

>

>

>
>

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-09-19

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

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

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

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfétterna 1C50 Taleo och 1C53 Taleo LP lampar sig for att ga pa olika
underlag inom ett stort hastighetsomrade. Halnedséttningen ddmpas genom
den stora, utbytbara hélkilen.
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Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstaller en markbar
plantarflexion vid halisattning, en naturlig avrullningsroérelse och en effektiv e-
nergianvandning.

1.2 Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandningsomrade

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

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

OGW§ kare med sérskilt hoga krav).

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

Fjiderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivi iva
Kroppsvikt [kg] Normal aktivitet Hog aktivitet
upp till 51 1 2
52 till 58 2 3
59 till 67 3 4
68 till 77 4 5
78 till 88 5 6
89 till 100 6 7
101 till 115 7 8
116 till 130 8 9
131 till 150 9 -
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2.3 Omgivningsforhallanden

FT IR TPy
or

Tilldtna omgi g
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta @mnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 78).

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

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

2.4 Produktens livsldngd

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

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

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.
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Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 72).

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

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

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

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

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska skador

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

» Anvand inte produkten om dess funktion &r begransad.

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

| ANVISNING |

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

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

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

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

4 | leveransen

Kvantitet | Bendmni Artikel

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7

1 Halkilsats 2F50*

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Benamni Artikelnummer
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*
Skruvkapa (géller endast fér 1C50) 2F51*

5 Idrifttagning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till féljd av proteskomponenter som skadats eller som ér fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

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

INFORMATION

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapter-

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

provning av protesen.

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

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

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

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

5.1.2 Grundinriktning

INFORMATION

Anvand bara protesfoten tillsammans med en halkil.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

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

@O | Klackhojd: Effektiv klackh6jd (skons klackhojd - sulans tjocklek i
framfoten) + 5 mm
Sagittal justering: Referenslinje pa a—p-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 2)
Frontal justering: Referenslinje pa m-l-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 2)
Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna.
Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.
Sagittal justering:
Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta
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Procedur for grundinriktning
in proteshylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

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

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

5.1.4.1 Optimering av hidlkarakteristiken

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

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

ras med 3 halkilar.

Halkilens hardhetsgrad: Halkilarna atskiljs med olika farger: (genomskinlig

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

med den gra halkilen.

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

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

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

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik
Skuméverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknaledens ro-
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relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdéverdraget baktill samti-

digt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller langre om det stracks

sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbin-

delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

> Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. isopropylal-
kohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for protesknale-
dens bojning och distalt tillagg for protesfotens rérelse.

2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.

3) Tra skummaterialet 6ver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yitre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-
syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

> Godkant rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean
453H10)

1) ANVISNING! Anvand enbart godkanda rengoéringsmedel for att
undvika produktskador.
Rengér produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

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

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fukt torka bort i luften.

7 Underhall
» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.
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» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.
» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

10 Tekniska uppgifter

1C50 Taleo

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

Systemhojd | 118 | 119 | 122 | 123 -

[mm]

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

Systemhojd - 127 132 141 154

[mm]

Vikt [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maximal kroppsvikt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1C53 Taleo LP

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

Systemhdjd | 34 | 34 | 37 | 38

[mm]

Vikt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Klackhojd 10+5
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd 42 47 52

[mm]

Vikt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maximal kroppsvikt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2019-09-19

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne 1C50 Taleo og 1C53 Taleo LP er velegnede til at ga pa for-
skellige overflader og inden for et stort hastighedsomrade. Heeliseettet deem-
pes ved hjeelp af en stor, udskiftelig hzelkile.

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

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

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

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

OGW[>Q heje krav).

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

Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og aktivitetsniveau
Kropsvagt [kg] Normal aktivitet Hgoj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58
59 til 67
68 til 77
78 til 88
89 til 100
101 til 115
116 til 130
131 til 150

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

O|lo|N[o|O|h|W[N

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 87).

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

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

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

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 81).

/\ FORSIGTIG

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

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.
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Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

>
>

>

Mekanisk overbelastning
Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

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

>
>

>
>

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

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

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

4 Leveringsomfang

Mzengde | Benzevnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F50*
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Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Benavnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*%, 2C20*
Skrueafdaekning (kun til 1C50) 2F51*

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

|

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

5.1 Opbygning

Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse

af kunststof. Pa denne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser un-

der protesens opbygning og prevning.

» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preve-
omradet.

5.1.1 Pasezetning/fjernelse af fodkosmetikken

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

@
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5.1.2 Grundopbygning

Protesefoden ma kun anvendes med halkile.

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

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

@ |Helhojde: Effektiv haelhgjde (haelhgjde sko - séltykkelse forfods-
omrade) + 5 mm
@ | Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 2)
@® |Frontal justering: Opbygningslinje pa m-l markeringerne pa
o
(5]

fodkosmetikken (se ill. 2)

Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adapte-
re. Samtidig skal brugsanvisningen til adapterne overholdes.
Sagittal justering:

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

Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprovning

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

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

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved heeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte heelkilen. Protesefoden leveres med

3 hzlkiler.

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

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

heelkile.

1) Treek protesefoden let fra hinanden og fiern heelkilen.

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

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

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskeeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknzeleddets bevaegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertraekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-
pe).
> Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere leeng-
de (tilleeg).
TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bajning
af proteseknaeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.
3) Traek skumovertreekket over protesen.
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4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Af-
haengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kanten eller
sidder pa fodadapteren.

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

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

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

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

6 Rengering

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

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

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

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

1C50 Taleo

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

Systemhgj- 118 | 119 | 122 | 123 -

de [mm]

Vaegt [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Med normal Hezelhgjde - 105
fodkosmetik | [mm]

Systemhgoj- - 127 132 141 154

de [mm]

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

1C53 Taleo LP

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

Systemhgj- 34 | 34 | 37 | 38

de [mm]

Vaegt [g] 421 | 458 | 474 | 519
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1C53 Taleo LP

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med normal | Heelhgjde 10+5
fodkosmetik | [mm]

Systemhgj- 42 47 52

de [mm]

Vaegt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kropsvaegt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2019-09-19

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene 1C50 Taleo og 1C53 Taleo LP egner seg til bruk pa ulike ty-
per underlag og i mange hastigheter. Nar haelen settes ned dempes dette
ved hjelp av den store, utskiftbare heelkilen.

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

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

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

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

OGD med spesielt haye krav).

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

Fjzerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

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

2.3 Miljsforhold

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 96).

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

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

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

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

!

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

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

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

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 89).

/\ FORSIKTIG

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

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
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» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

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

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hovis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

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

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
1 Haelkile-sett 2F50*
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
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Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Koblingskappe 2C19*%, 2C20*
Skruedeksel (kun for 1C50) 2F51*

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

:

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

5.1 Oppbygging

INFORMASIJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av

plast. Denne beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og

proving.

» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomra-
det.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

» Trekk vernesokken over protesefoten for a hindre lyder i fotkosmetik-
ken.

» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

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

5.1.2 Grunnoppbygging

Bruk protesefoten kun med halkile.
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Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelhsydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til felgende angivelser:

@ |Heelhoyde: Effektiv haelhgyde (heelhoyde sko - saletykkelse forfot-
omrade) + 5 mm

Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 2)

Frontal posisjonering: oppbyggingslinje pa m-lI-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 2)

terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.

(2]
(3]
@ | Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adap-
(5]

Sagittal posisjonering:

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser pro-
tesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF

>

Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

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

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



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

5.1.4.1 Optimering av haelkarakteristikken

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

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

ten leveres med 3 hzelkiler.

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

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

gynne med den gra haelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fjern hzelkilen.

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

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

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For a eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).

> Neodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

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

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den yire konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.
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9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til
kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

6 Rengjoring

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

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

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

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

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

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

1C50 Taleo

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

Systemhoy- | 118 | 119 | 122 | 123 -

de [mm]

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

Systemhoy- - 127 132 141 154

de [mm]

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

1C53 Taleo LP

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

Systemhoy- 34 | 34 | 37 | 38

de [mm]

Vekt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Heaelhoyde 10+5
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- 42 47 52

de [mm]

Vekt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kroppsvekt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2019-09-19
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» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat 1C50 Taleo ja 1C53 Taleo LP soveltuvat kavelyyn eri
alustoilla ja suurella nopeusalueella. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa
kantaiskun.

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

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

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

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

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkateran jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi I
Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- | Suuri aktiivisuus
suus
enint. 51 1 2
52-58 2 3
59-67 3 4
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi

Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- | Suuri aktiivisuus
suus
68-77 4 5
78-88 5 6
89-100 6 7
101-115 7 8
116-130 8 9
131-150 9 -

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampdotila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin k den / k ikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttaal i voimakk kulumi ja vauriot (katso
sivu 105).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

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

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

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

2.4 Kayttoika

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

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.
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| [HuomauTus | Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

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

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

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kéyttéalueen mukaisesti (katso sivu 98).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kaytt6a vaurioiden varalta.

> Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistdolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti
Maird | Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50*
Varaosat/lisava t (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C15*
Liitantakaulus 2C19*%, 2C20*
Ruuvien suojakansi (vain mallille 1C50) 2F51*
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sdadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

| HuOMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Alé hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Proteesin jalkateran proksimaalisessa liitAnnassa on muovinen adapterisuo-

ja. Nain suojataan liitantdaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja

paaélle sovitettaessa.

» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusa-
lueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdmaan jalan kosmetiikan
aanet.
» Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain kantakiilan kanssa.
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Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kannan
korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm

Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
a-p-merkintoja (katso Kuva 2)

Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
m-I-merkint6ja (katso Kuva 2)

avulla. Noudata talloin adapterien kayttéohjeita.

(2]
(3]
© | Yhdista proteesin jalkateré ja proteesin holkki valittujen adapterien
(5]

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista
proteesin holkki keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksildllinen tyngén fleksio +5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-
jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmaélla sitd) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesté sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirra proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.
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* Poista proteesin jalkaterdn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kave-
lyharjoitusten paatyttya.

5.1.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa

maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantakiilaa.

Proteesin jalkateran toimitus siséltda 3 kantakiilaa.

Kantapaakiilojen kovuusasteet: Kantapaakiilojen kovuusaste ilmoitetaan

niiden varityksella: (lapindkyvd=pehmed, harmaa=keskikova, musta=kova).

Ottobock suosittelee aloittamaan harmaalla kantapaakiilalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siina oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
karki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateréaan (katso Kuva 3).

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipéallys on proteesin holkin ja proteesin jalkateréan valissa. Se
mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttad mahdollisimman vahan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja liséa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteestd proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkateran proteesin liikettd var-
ten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran péalle. Sen
mukaan, minkélainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkateréan adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.



9) Liimaa liitoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Tall6in on
otettava huomioon péallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

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

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttdmiseksi kaytad vain sallittuja
puhdistusaineta.
Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellda ja puhdista pH-neutraalilla
saippualla.

2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhte jalan kosme-
tilkkkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

3) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeell.

4) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

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

> Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Taté tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sillé voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

1C50 Taleo
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Kapealla Kannan kor- 15+5 -
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- | 118 | 119 | 122 | 123 -
korkeus
[mm]
Paino [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Normaalilla Kannan kor- - 105
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- - 127 132 141 154
korkeus
[mm]
Paino [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Korkein sallittu ruumiinpai- | 88 100 115 | 130 150
no [kg]
Aktiivisuustaso 3,4
1C53 Taleo LP
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kapealla Kannan kor- 15+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- | 34 | 34 | 37 | 38
korkeus
[mm]
Paino [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normaalilla Kannan kor- 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- 42 47 52
korkeus
[mm]
Paino [g] 493 [ 536 | 584 [ 589 [ 632 | 680 [ 720
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1C53 Taleo LP
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Korkein sallittu ruumiinpai- | 88 100 115 | 130 150
no [kg]
Aktiivi aso 3, 4

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2019-09-19

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1C50 Taleo oraz 1C53 Taleo LP nadaja sie do chodzenia
po réznego rodzaju podiozach i do poruszania sie w szerokim zakresie pred-
kosci ruchu. Podparcie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin
pietowy.

Elementy sprezynujace z witdkna weglowego i polimeru umozliwiajg odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przeko-
lebania i wysoki powrét energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.
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2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy faczace.

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-

Gﬂ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (oso-

OGW[Q ba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo
wysokich wymaganiach).

Ponizsza tabela zawiera dane odnoénie odpowiedniej sztywnosci sprezyny

stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Normalna aktyw- Duza aktywnos¢
nosé
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

Oo(N|o|O(~(lW|N

Olo(N|o|O(~|[lw|N

2.3 Warunki otoczenia
Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen
Materiaty state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 115).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materiaty state: czgsteczki wodochtonne (np. talk), staty kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych
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Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu
wynosi 2 do 3 lat.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 108).

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
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» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiagzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod
katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowac w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcjonowania sa zmniejszona sprezysto$¢ (np. zmniej-
szony opdr przodostopia lub zmiejszone zachowanie przekolebania) lub
delaminacja sprezyny z wtékna weglowego.

4 Skitad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7
1 Zestaw klinéw pietowych 2F50*
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa faczaca 2C19*, 2C20*
Pokrywka $éruby (tylko do 1C50) 2F51*

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentdw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

| NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

Na ztaczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adapte-

ra z tworzywa sztucznego. Obreb ztacza zostaje w ten sposéb chroniony

przed zadrapaniami podczas osiowania i przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenia do przymiarki.
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5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Aby unikna¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciagna¢ na stope protezows,.
» Stope protezowa stosowaé zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac¢ lub usunag¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.

5.1.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA

Stope protezow3g nalezy stosowac tylko z klinem pietowym.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysoko-
$ci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzadzeniu do
osiowania wedtug nastepujgcych danych:

@ | Wysokos¢ obcasa: efektywna wysokos$¢ obcasa (wysokosé
obcasa buta - grubo$¢ podeszwy w obszarze przodostopia)
+5 mm
@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na ozna-
kowaniu a-p pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)
Ustawienie w pfaszczyZnie czotowej: Linia osiowania na oznako-
waniu m-l pokrycia stopy (patrz ilustr. 2)
@ | Potaczyc¢ stope protezows i lej protezowy za pomoca wybranych
adapterow. Przestrzegac przy tym instrukcji uzytkowania adapte-
row.

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowe;:

Okresli¢ Srodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Przypo-
rzagdkowac lej protezowy $rodkowo do linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.
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Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

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

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewnic¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesungé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

* Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu
przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze zostaé dopasowane poprzez wymiane

klina pigtowego. Omawiania stopa protezowa dostarczana jest z 3 klinami
pietowymi.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kliny pietowe mozna rozroznia¢ na

podstawie koloréw: (przezroczysty=migkki, szary=$éredni, czarny=twardy).

Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania przy uzyciu szarego klina pigto-

wego.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagna¢ i wyja¢ stosowany klin pigtowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w ten sposéb, aby napis Ottobock byt w uto-
zony prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Klin pietowy wtozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 3).
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5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopa prote-

zowa. Przycina sie go na wieksza diugos¢, aby méc wyréwnacé ruchy stopy

protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-
wego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tylu, a rozcigga z przodu.

Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien by¢ jak naj-

mniej rozciggany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element faczacy

(np. plytka faczaca, nasadka ztaczna, nasadka przytaczeniowa).

> Potrzebne materiaty:Odttuszczajacy Srodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ dtugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednic¢
zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowe;j.

2) Poffabrykat piankowy przycia¢ na dtugos$c i dopasowac do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

3) Naciagnac¢ podffabrykat piankowy na proteze.

4) Element tgczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowg. W
zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezowa i zdjac element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego s$rodka czysz-
czacego.

9) Element tagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pdffabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowa¢ stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych poprawek
ksztaftu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pornczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.
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6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowac tylko dopuszczone Srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Resztki mydta wyptukac czysta, stodkg woda. Pokrycie stopy wyptukiwaé
przy tym tak, aby wszystkie zabrudzenia zostaly usuniete.

3) Produkt wytrze¢ miekka $cierka.

4) Wilgotnosc resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowaé wraz z niesortowanymi odpadami
z gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzuja-
cymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy prze-
strzegac instrukcji wltasciwych wtadz krajowych odnosnie segregaciji i utyliza-
cji tego typu odpaddw.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.
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10 Dane techniczne

1C50 Taleo
Rozmiary [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokos$é 15+5 -
pokryciem obcasa
stopy [mm]
Wysokos¢ 118 | 119 | 122 | 123 -
systemowa
[mm]
Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Ze znormali- | Wysokos¢ - 10+5
zowanym obcasa
pokryciem [mm]
stopy Wysokosé - 127 132 141 154
systemowa
[mm]
Masa [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. masa ciata [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 3,4

1C53 Taleo LP

Rozmiary [cm]

22 [ 23 [24 [ 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Z waskim Wysokos¢ 15+5
ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
Wysokos¢ 34 | 34 | 37 | 38
systemowa
[mm]
Masa [g] 421 | 458 | 474 | 519
Ze standar- Wysokosé 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy | Wysokosé 42 47 52
systemowa
[mm]
Masa [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. masa ciata [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 3,4
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1 Termékleiras Német

Az utolso frissités datuma: 2019-09-19

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése érdekében tartsa
be a biztonsagi utasitasokat.

» Oktassa ki a felhasznalét a termék szakszer( és biztonsagos hasznala-
tarél.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C50 Taleo protézislab és az 1C53 Taleo LP kilonféle talajokon és széles
sebességtartomanyban alkalmas a jarasra. A sarokra |épést a nagy, cserél-
het& sarokék tAmogatja.

A karbonszélas és polimer rugéelemek a sarokra |épéskor lehet6vé teszik az
érezhet6 talp iranyu kinydjtast, a természetes legérdilé mozgast és a nagy
energia-visszanyerést.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
toék kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miikoddké-
pességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protézissel valéd ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
duléris 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

Q' A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kultéri jaras) és a 4. mobili-
Q ‘ tasi fok (kUlondsen magas igényd kiltéri jards) szamara ajanlott.

A kovetkez6 tablazat a protézislabnak a beteg testsulyahoz és aktivitasahoz
igazodo rugémerevséget ismerteti.
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R

go evség a uly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsly [kg]l Normal aktivitas M aktivitas
51-ig 1
52-t51 58-ig
59-t51 67-ig
68-t6l 77-ig
78-t6l 88-ig
89-t51 100-ig
101-t81 115-ig
116-t61 130-ig
131-t81 150-ig

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

O|lo|N[o|O| M|

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Homérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 83 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erdsebb elhasznaldédas és karosodas megel6zésére nedvességgel / vegy-
szerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket
(lasd ezt az oldalt: 124).

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: erGsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

Tarolas és szallitas
Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy lokések

2.4 A hasznalat id6tartama

Protézislab

A termék hasznalatanak élettartama a beteg aktivitasi fokatol fliggben 2-3 év.
Labboritas, védozokni

A termék egy kopoalkatrész, amely szokasos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.
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3 Biztonsag
3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT
Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja
Sériilésveszély a termék térése vagy deformalédasa miatt
» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.
» A protéziskomponensek hasznélati utasitdsa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal torténé kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése miatt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznélja (lasd
ezt az oldalt: 117).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
betegnek

Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodjon arrdl, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje tul.

» A terméket kizarolag egyetlen beteg hasznalhatja.

A VIGYAZAT
A termék mechanikus sériilése
Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt
Gondosan dolgozzon a termékkel.
Vizsgélja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatésagat.
A mikodés megvdltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd ,A miikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznélat soran” c. fejezetet).

vVvyy
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» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Mechanikus tilterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden haszndlat el6tt ellenérizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne hasznalja a terméket.

» Szilkség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenérzés a gyarto ugyfélszolgalatanal stb.).

| MEGIEGYZES|

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zo6tt

Termékrongélédas nem megengedett kdrnyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilmények érték, ellené-
rizze az épségét.

» Ne hasznélja tovabb a terméket nyilvanval6 sériilések esetén, valamint
ha kétségei meriilnek fel annak sértetlensége kapcsan.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.).

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugoéhatas (pl. a lab els6 része ellendllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok) illetve a szénszélas rugé rétegeinek szét-
vélasa a funkcidvesztés jele.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonositészam
ség

1 Hasznalati utasitas -

1 Protézislab -

1 Védézokni SL=Spectra-Sock-7

1 Sarokék-készlet 2F50*

Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)

Megnevezés Azonositéoszam
Labboritas 2C15*
Csatlakoz6 sapka 2C19*%, 2C20*
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Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
Megnevezés Azonositészam
Csavarfedél (csak 1C50 tipushoz) 2F51*

5 A hasznalhatosag létrehozasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérililések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tandcsokat.

| MEGIEGYZES

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopas a termék sérilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

A protézislab proximalis csatlakozasan talalhaté egy miianyag adaptervéds.

igy védi a protézis felépitése és felprobalasa kozben a csatlakozasi tarto-

manyt a karcolas ellen.

» Miel6tt a beteg eltavozik a mihelybdl vagy a felprobalas teriletérdl, ta-
volitsa el az adaptervédét.

5.1.1 Labboritas felhuzasa/levétele

» Gylirédés nélkll hizza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzb&dést a labboritasban.
» A protézislabat mindig labboritassal egyitt hasznalja.

» A labboritast Ugy hdzza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritads hasz-
nalati utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités

A protézislabat mindig sarokékkel hasznalja.
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Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérdkészulék
743S12, 50:50-es idomszer 743A80, felépitd készulék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)

A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kdvetkez6 adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:

@ | Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (a cipé sarokmagas-
séaga - a labujjak tertletének talpvastagsaga) + 5 mm

Szagittalis iranyl beigazitas: a felépités vonala a labboritas a~p
jelolésein (lasd ezt az abrat: 2)

Beigazitas a mellsé testkdzéphez: a felépités vonala a labboritas
m-l jelélésein (lasd ezt az abrat: 2)

gye figyelembe az adapter haszndlati utasitasat.

(2]
(3]
O | Akivalasztott adapterrel kdsse Ossze a protézislabat és a tokot. Ve-
(5]

A test szagittlis irany( beigazitasa:

A tok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a
felépités vonala szerint kézépre rendezze el.

Tokbehajlas: egyéni csonkbehaijlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
> Vegye figyelembe a térdiziilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikus felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenbrzését és szikség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Sziikség esetén az Ottobock-nal megrendelhetdk a felépitési javaslatok
(TF modularis labprotézisek: 646F219*, TT moduléris labprotézisek:
646F336*).

5.1.4 Dinamikus felprébalas

Igazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.
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*  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetGen
Ugyeljen a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a eliils6 sikban. Kerdilje
el a térdizllet medidlis mozgasat. Ha a térdizllet az elsé allasfazisban
medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

* Adinamikus felprébalas és a jardsgyakorlasok lezarasa utan tavolitsa el a
protézislab adaptervéddjét.

5.1.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézislab viselkedése a sarokra |épéskor és a sarok érintkezéskor a ko-

zépsé dllasfazisban dllithatd be a sarokék cseréjével. A protézislabat 3 saro-

kékekkel szallitjuk.

Sarokék keménységi foka: a sarokékek szinei alapjan kilonboztetheték

meg: (atlatszé=puha, sziirke=kozepes, fekete=kemény). Az Ottobock azt ja-

vasolja, hogy mindig a szlrke sarokékkel kezdjen.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és vegye ki bel6le a meglévé sarokéket.

2) lgazitsa be Ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat figgéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 3).

5.2 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el.

Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet

mozgasait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-

dik, és el6refelé nydlik. A tartéssag noévelése érdekében a habszivacs burko-

latot lehetdleg keveset nyujtsuk. A protézislabon van egy 6sszeko6té elem (pl.

Osszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszt6é vagy 636W17 miianyag ragaszto

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.
TT-protézisek: Disztalis irdnyu hozzaadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzédadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsdhoz, és disztalis irdnyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.
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4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl fliggéen az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlje be az 6sszekd-
t6 elem kiilsé kérvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekot6elemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai
kilsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
»SuperSkin" 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

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

1) MEGJEGYZES! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a meg-
engedett tisztitoszereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel Oblitse le. Ekdzben a labboritast
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

3) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

4) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

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

» A soron kovetkezé konzultacio alkalmaval nézze at az egész protézist a
kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha nem tartja be az alkalmazas orszagéban érvényes hulladékke-
zelési elSirasokat, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre
és az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az alkalmazas orszdgéban a
hasznalt termékek visszaadasara, gydjtésére és hulladékkezelésére vonatko-
26 hatdsagi utasitasokat.
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9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolo 93/42/EGK eurdpai
iranyelv kévetelményeinek. Az iranyelv IX. mellékletében foglalt osztalyozasi
szempontok alapjan az |. osztalyba soroltak a terméket. A gyart6 ezért kizard-
lagos felel6sségére, az irdnyelv VII. mellékletének megfelel6en készitette el a
megfelel8ségi nyilatkozatot.

10 Miiszaki adatok

1C50 Taleo

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5 -
boritassal gassag

[mm]

Rendszer- 118 | 119 | 122 | 123 -

magassag

[mm]

Siuly [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Normal lab- Sarokma- - 10+5
boritassal gassag

[mm]

Rendszer- - 127 132 141 154

magassag

[mm]

Saly [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Legnagyobb testsiily [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitasi fok 3,4

1C53 Taleo LP

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5
boritassal gassag

[mm]
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1C53 Taleo LP

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Rendszer- 34 | 34 | 37 | 38
boritassal magassag
[mm]
Suly [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normal lab- | Sarokma- 10+5
boritassal gassag
[mm]
Rendszer- 42 47 52
magassag
[mm]
Saly [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Legnagyobb testsiily [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitasi fok 3,4
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2019-09-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla Taleo 1C50 a Taleo LP 1C53 jsou vhodna pro chizi na
riznych typech povrchu a ve velkém rozsahu rychlosti. Doslap na patu je tlu-
men velkym vyménnym patnim klinem.

PruZinové elementy z karbonu a polymeru umoziuji doslap paty s citelnou
plantarni flexi, pfirozeny odval chodidla a vysoka podpora plisobenim naaku-
mulované energie.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.
2.2 Oblast pouziti
Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které lze
identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Q' Produkt je doporuceny pro stupefi aktivity 3 (neomezena chize v
G ‘ exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v exteriéru s mi-

OGD moradné vysokymi naroky).

V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na tél é hmotnosti a urovni aktivity

Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita

do 51 1 2

52 az 58 2 3

59 az 67 3 4

68 az 77 4 5

78 az 88 5 6

89 az 100 6 7

101 az 115 7 8

116 az 130 8 9

131 az 150 9 -

2.3 Okolni podminky

PFipustné okolni pod y
Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

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

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vlhkost vzduchu: zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvy$enému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 133).

127



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

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

2.4 Doba pouziti

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta,
2 az 3 let.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska

Produkt pfedstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v duisledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 127).
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Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestanite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkcnosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt po-
uzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodnéa opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).
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Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zredukovani G€inku pruziny (napf . snizeni odporu pfednozi nebo zména pru-
béhu odvalu) nebo delaminace karbonové pruziny jsou zndmkami ztraty funk-
ce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Kéd zbozi

1 Navod k pouziti -

1 Protézové chodidlo -

1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7

1 Sada patnich klind 2F50*

Nahradni dily/pfislus i (nejsou casti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt 2C15*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*
Kryt Sroubt (jen pro 1C50) 2F51*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfed¢asné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochra-

na adaptéru. Tim je chranéna oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem

stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adapté-
ru sejméte.

130



5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvuki v kosmetickém krytu.
» Protézové chodidlo pouZivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouZiti
krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba

Protézové chodidlo pouzivejte jen s patnim klinem.

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, pfistroj k méfeni vyky podpatku
743S12, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich ddaji:

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm
@ | Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 2)
@® | Frontalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-1 kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 2)
© | Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych
(5]

adaptért. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.
Sagitalni vyrovnani:

Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lGzka. Vyrovnejte pa-
hylové lGzko tak, aby bylo vystiedéné viéi stavebni linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.
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Zakladni stavba TF
» Postupujte podle udaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219* modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitélni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

* Zajisténi TT: Pri prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitélni a frontélni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurte protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukuijte zevni rotaci protézového chodidla.

*  Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chiize sejméte ochranu adap-
téru protézového chodidla.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi doslapu paty a pfi kontaktu paty béhem

stfedni stojné faze je mozno pfizplsobit vyménou patniho klinu. Protézové

chodidlo je dodavano s 3 patnimi kliny.

Stupeii tvrdosti patnich klind: Patni kliny jsou odlieny barevné:

(prahledny=mékky, Sedy=stfedné tvrdy, cerny=tvrdy). Spolec¢nost Ottobock

doporucuje zalit s Sedym patnim klinem.

1) Protetické chodidlo lehce roztadhnéte a odstrante stavajici patni klin.

2) Novy patni klin narovnejte tak, aby byl napis Ottobock pfimy a $picka
ukazovala anteriornim smérem.

3) Vsadte patni klin do protetického chodidla (viz obr. 3).

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-
huje. V z&jmu prodlouZeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochézet k
jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-
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vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy pfida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej prizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpusobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

> Schvaleny Ccistici prostiedek:Mydlo s neutréalni hodnotou pH (napf.
Derma Clean 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené &istici prostiedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.

Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou
pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte cCistou vodou z vodovodu. Pfitom vyplachujte
kosmeticky kryt chodidla tak dlouho, dokud neni odstranéno veskeré
znecisténi.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Udrzba

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

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpisl v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni
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 po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

10 Technické udaje

1C50 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S azkym kos- | Vyska pod- 15+5 -
metickym patku [mm]
krytem Systémova | 118 | 119 | 122 | 123 -

vySka [mm]

Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590 -

[g]
S normalnim | Vyska pod- - 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem Systémova - 127 132 141 154

vyska [mm] H ‘ ‘
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1C50 Taleo
Velikosti [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S normalnim | Hmotnost - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
kosmetickym | [g]
krytem
Max. télesna hmotnost [kg] | 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 3,4
1C53 Taleo LP
Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym kos- | Vyska pod- 15+5
metickym patku [mm]
krytem Systémova 34 [ 34 ] 37| 38
vy$ka [mm]
Hmotnost 421 | 458 | 474 | 519
[g]
S normalnim | Vyska pod- 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem Systémova 42 47 52
vySka [mm]
Hmotnost 493 [ 536 | 584 | 589 ‘ 632 | 680 ‘ 720
[g]
Max. télesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 3,4
1 Descrierea produsului Roménd
Data ultimei actualizari: 2019-09-19
» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.
» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.
» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare
Labele protetice 1C50 Taleo si 1C53 Taleo LP sunt adecvate pentru mersul
pe diferite suprafete si intr-un domeniu larg de viteze. Asezarea calcaiului es-

te amortizata de pana de célcai mare, interschimbabila.
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Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila
la pasirea pe calcai, o miscare naturala de rulare si o recuperare inalta a
energiei.

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 legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Qﬁ‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

Oﬁ'& gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de acti-
vitate

Greutate corporala [kg] Activitate normala | Activitate intensa
pana la 51 1 2

52 pana la 58

59 pana la 67

68 pana la 77

78 pana la 88

89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130
131 pana la 150

O|lo|N[o|O||W[N
O|o|N[o|O|~|W
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2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: —-10 °C pana la +45 °C

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

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale 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 143).

Conditii de mediu inadmisibile

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

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

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2.4 Durata de utilizare

Laba protetica
Durata de utilizare a produsului este de la 2 pana la 3 ani in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTie]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.
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» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

A ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 136).

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» n cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

| INDICATIE

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).
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Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O elasticitate redusa (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un com-
portament modificat de rulare) sau o exfoliere a laminatului arcurilor de car-
bon constituie semne ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Laba protetica -

1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7

1 Set sustinatori calcanieni 2F50*

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)

D ire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C15*
Placa de conexiune 2C19*%, 2C20*
Capac ingurubat (numai pentru 1C50) 2F51*

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.
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Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului

din material plastic. Astfel este protejatd de zgarieturi zona de racord in

timpul alinierii si testarii protezei.

» Indepartati protectia adaptorului inainte ca pacientul si paraseasci zo-
na atelierului /testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba protetica, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale Tnvelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian.

Alinierea structurii de baza TT
Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii
tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inca-
ltdminte - indltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
@ | Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale inve-
lisului cosmetic (vezi fig. 2)
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Derularea asamblarii de baza

@® | Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale inveli-
sului cosmetic(vezi fig. 2)

@ |Iimbinati laba proteticd si cupa protetica cu adaptoarele selectate.
In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.

@ | Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

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

Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc cétre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii
dinamice si a exercitiilor de mers.

5.1.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

Comportamentul labei protetice la asezarea calcéiului pe sol si la contactul
calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-
rea sustinatorului calcanian. Laba protetica este livrata cu 3 sustinatoare cal-
caniene.
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Gradul de duritate a sustinatoarelor calcaniene: Sustinatoarele calcanie-

ne se deosebesc dupa culori: (transparent=moale, gri=mediu, negru=dur).

Ottobock recomanda sa se inceapa cu sustinatorul calcanian gri.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 3).

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica si la-
ba protetica. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba protetica gaseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).
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11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

> Agent de curatare admis: sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

3) Uscati produsul cu o laveta moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanentd, ldsati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

1C50 Taleo
Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Cu invelis Iniltimea to- 15+5 -
cosmetic in- | cului [mm]
gust inél!imea 118 | 119 | 122 | 123 -
sistemului
[mm]
Greutate [g] | 485 | 500 | 565 | 590 -
Cu invelis Inéltimea to- - 10+5
cosmetic cului [mm]
normal naltimea - 127 132 141 154
sistemului
[mm]
Greutate [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 3,4
1C53 Taleo LP
Marimi [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Cu invelis Inaltimea to- 15+5
cosmetic in- | cului [mm]
gust Inaltimea 34 [ 34 ] 37| 38
sistemului
[mm]
Greutate [g] | 421 | 458 | 474 | 519
Cu invelis Inaltimea to- 10+5
cosmetic cului [mm]
normal Inaltimea 42 47 52
sistemului
[mm]
Greutate [g] 493 [ 536 | 584 [ 589 [ 632 | 680 [ 720
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1C53 Taleo LP
Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 3,4
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2019-09-19

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» PridrZavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1C50 Taleo i 1C53 Taleo LP prikladna su za hodanje po
razlicitim podlogama i u velikom rasponu brzina. Nagaz na petu amortizira se
velikim, zamjenjivim klinom za petu.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucuju osjetnu plantarnu fleksiju
u trenutku oslanjanja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj po-
vrata energije.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.
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Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Qm‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

OG‘EDQ (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti
Tjelesna masa [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

O|lOo|N[O(O|H|W|IN

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

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ograni¢enja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 152).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

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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2.4 Vijek uporabe

Protetsko stopalo
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 2 do 3
godina.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 145).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
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Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

| NAPOMENA |

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod oStecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija karbonske opruge jasni su znakovi
gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
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Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7
1 komplet klinova za petu 2F50*
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Prikljuéni ¢ep 2C19*, 2C20*
Poklopac za vijke (samo za 1C50) 2F51*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

INFORMACUA

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasticna zastita

prilagodnika. Tako se podrucje priklju¢ivanja stiti od ogrebotina tijekom po-

ravnavanja i probe proteze.

» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radioni-
cu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACUA

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navilakom za stopalo.
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» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

Protetsko stopalo rabite samo s klinom za petu.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743512, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5 mm
Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p nav-
lake za stopalo (vidi sl. 2)
Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I nav-
lake za stopalo (vidi sl. 2)
Protetsko stopalo i drZzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.
Sagitalna centriranost:
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).
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5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Po zavrSetku dinamicke prove i viezbi hodanja uklonite zastitu prilagodni-
ka protetskog stopala.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. Protetsko

stopalo isporucuje se s 3 klina za petu.

Stupnjevi tvrdocée klinova za petu: klinove za petu moguce je razlikovati

po boji: (prozirni = mekani, sivi = srednji, crni = tvrdi). Ottobock preporucuje

da pocnete sa sivim klinom za petu.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i uklonite postojeci klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 3).

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake
Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteZe anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati sto je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni cep,
priklju¢ni ¢ep).
> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17
1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.
TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i visak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.
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2) Neobradeni komad pjene odreZite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciscenje

> Dopusteno sredstvo za ciS¢enje: sapun s neutralnom pH vrijedno$éu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli oStecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

2) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.

Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
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Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

1C50 Taleo

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S uskom nav- | Visina pot- 155 -
lakom za sto- | petice [mm]
palo Visina su- 118 | 119 | 122 | 123 -

stava [mm]

Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
S normalnom | Visina pot- - 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- - 127 132 141 154

stava [mm]

Masa [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. tjelesna masa [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 3,4

1C53 Taleo LP

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5
lakom za sto- | petice [mm]
palo Visina su- 34 [ 34|37 | 38

stava [mm]

Tezina [g] 421 | 458 | 474 | 519
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1C53 Taleo LP

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S normalnom | Visina pot- 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- 42 47 52
stava [mm]
Tezina [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 3,4
1 0pis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2019-09-19

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali 1C50 Taleo in 1C53 Taleo LP sta primerni za hojo na razli¢-
nih podlagah in v velikem razponu hitrosti. Stopanje na peto blazi velika, iz-
menljiva zagozda za peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fle-
ksijo pri stopanju na peto, naraven odriv stopala in veliko vracanje energije.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe
Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
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naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-

larne povezovalne elemente.

Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Gﬂ‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

OGW[Q posebnimi zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno tezZo in aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti

Telesna teza [kg]

Normalna aktiv-
nost

Velika aktivnost

do 51

1

52 do 58

59 do 67

68 do 77

78 do 88

89 do 100

101 do 115

116 do 130

Oo(N|O|O(~(lwW|N

131 do 150

Olo(N|o|O(~|lw|N

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev

Trdne snovi: prah, obc¢asni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 161).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

SkiadiScenje in tr

ort

P

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev
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2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 2 do 3 let.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 154).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije
» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.
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>

>

Preverite, ali poSkodovani izdelek $e izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

>
>
>

Mehanska preobremenitev
Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

|zdelka ne uporabljajte, Ce je njegovo delovanje omejeno.

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

>
>

>

>

| OBVESTILO|

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. cicenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev karbonske vzmeti so obcutni znaki
izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet zagozd za peto 2F50*
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Nad tni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni cep 2C19*, 2C20*
Pokrov za vijak (samo za 1C50) 2F51*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poskodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Na proksimalnem prikljucku proteznega stopala se nahaja plasti¢na zascita

adapterja. Tako je priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem

proteze zasciteno pred praskami.

» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje
za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.
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5.1.2 Osnovno sestavljanje

Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s petno zagozdo.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja
Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:
@ | Visina pete: u€inkovita visina pete (viSina pete Cevlja - debelina
sprednjega dela podplata) + 5 mm
©® | Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake a-p estetske proteze stopala (glej sliko 2)
@® | Frontalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
o
(5]

oznake m-| estetske proteze stopala (glej sliko 2)

Protezno stopalo in leziSCe proteze povezite z izbranimi adapterji.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava:

Sredino leziS¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. Lezis¢e
proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za porav-
navo.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.
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* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

» ZaSclito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dinami¢no
pomerjanje in vadbo hoje.

5.1.4.1 Optimalna karakteristika pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Protezno sto-

palo je dobavljeno z 3 petnima zagozdama.

Stopnje trdote petnih zagozd: petne zagozde je mogoce razlikovati glede

na barvo (prozorna = mehka, siva = srednje trda, ¢rna = trda). Ottobock pri-

poroca, da zacnete s sivo petno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica naprej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 3).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leziS¢em proteze in proteznim

stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-

znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se

prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.

Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.

Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-

vezovalni ¢ep, prikljucni cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

1) Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju
stopala.
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5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisSite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-

talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmetini zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciséenje

> Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscena cistila, da preprecite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
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predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrécen v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

10 Tehnicni podatki

1C50 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | ViSina pete 15+5 -
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 118 | 119 | 122 | 123 -

visina [mm]

Teza [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Z normalno Visina pete - 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | Sistemska - 127 132 141 154

visina [mm]

Teza [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Najv. telesna teza [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 3,4

1C53 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | ViSina pete 15+5
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 34 | 34 | 37 | 38

visina [mm]

Teza [g] 421 | 458 | 474 | 519
Z normalno VisSina pete 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | Sistemska 42 47 52

viSina [mm]

Teza [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Najv. telesna teza [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 3,4

162




1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-09-19

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla 1C50 Taleo a 1C53 Taleo LP s vhodné na chédzu po roz-
licnych podkladoch a vo velkom rozsahu rychlosti. Doslap paty sa timi pro-
strednictvom velkého, vymenitelného klinu paty.

Karboénové a polymérové pruziace prvky umoznuju citelnd plantarnu flexiu pri
doslape péty, prirodzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v silade s ur€enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.
2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupna mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuja patriénymi modularnymi spojovacimi prvkami.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Qﬂ‘ dec v exteriéri) a stuper mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-

W& moriadne vysokymi narokmi).

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodni tuhost pruZiny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

163



Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a irovne aktivity
Tel a hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita
do 51

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88

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

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

O|o|N[([o|O|B|W[N|-

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lth, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 170).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah =20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, ziadne
mechanické vibrécie ani narazy

2.4 Doba pouzivania

Protéza chodidla
V zévislosti od stupna aktivity pacienta je doba pouZivania vyrobku 2 az 3 ro-
kov.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 163).

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZzitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).
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» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gcinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny s priznakmi stra-
ty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie

1 Néavod na pouzivanie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F50*

Nahradné diely/prislusenstvo (nie si v rozsahu dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia Ciapocka 2C19*%, 2C20*
Kryt skrutky (iba pre 1C50) 2F51*
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra

z plastu. Vdaka tomu sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy

chrani pred skrabancami.

» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/sku-
Sobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.
» Protézu chodidla pouZivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s klinom paty.
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Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku
743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich udajov v
nastavovacom zariadeni:

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky -
hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Sagitalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 2)

Frontalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach m-I
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 2)

adaptérov. DodrZiavajte pri tom névody na pouZivanie adaptéra.

(2]
(3]
@ | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych
(5]

Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu
protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného
kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219* modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskusanie
* Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitéalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.
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* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla medialne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.

*  Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrarnte po ukoncéeni dynamickej
skusky a po nacvikoch chédze.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doSlape paty a kontakte paty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prisposobit vymenou klinu paty. Protéza chodidla sa

dodava s 3 klinmi paty.

Stupne tvrdosti klinov paty: kliny paty je mozné rozliSovat podla ich farieb:

(priesvitna=makky, siva=stredny, Cierna=tvrdy). Ottobock odporuica zacat so

sivym klinom péty.

1) Protézu chodidla zlahka roztiahnite a odstrante pritomny klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
Spicka ukazovala anteriérne.

3) Kilin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 3).

5.2 VoliteI'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosada medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Poc¢as ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriérne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka,
pripojovacia Ciapocka).
> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17
1) D’I'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dizku.
Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
2) Neobrobeni penovi ¢ast odreste na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.
3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.
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4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu sposobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

> Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Zvysky mydla oplachnite cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

3) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.

4) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych Gradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.
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9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurdpskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

1C50 Taleo

Velkosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym von- | Vyska opat- 15+5 -
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla | Systémova | 118 | 119 | 122 | 123 -

vy$ka [mm]

Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590 -

[g]
S normalnym | Vyska opat- - 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | Systémova - 127 132 141 154
didla vyska [mm]

Hmotnost - 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865

[g]
Max. telesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 3,4

1C53 Taleo LP

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
S azkym von- | Vyska opat- 15+5
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla | Systémova | 34 | 34 | 37 | 38

vySka [mm]

Hmotnost 421 | 458 | 474 | 519

[a]
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1C53 Taleo LP

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S normalnym | Vyska opat- 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | Systémova 42 47 52
didla vyska [mm]
Hmotnost 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
[g]
Max. telesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 3,4
1 OnucaHue Ha NpoayKra Brarapcku esuk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2019-09-19

» T[peaun ynotpeGara Ha NpogykTa NpoveTeTe BHUMATESNHO TO3W LOKyMe-
HT.

» Cna3sBsaMnTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUS
1 NOBpEeAM Ha NpoaykKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUS

Mpotesnute ctbnana 1C50 Taleo n 1C53 Taleo LP ca npepHasHaueHn 3a
XoAaeHe nNo pas3nMyHU NOBbPXHOCTU C LLNMPOK obxsar oT CKopoCTH. CrbneaHe-
TO Ha neTtaTa ce OMeKOTsiBa OT rofisiMara CMeHsiemMa onopa 3a nera.
Kap6oHoBWTE 1 NONMMEPHUTE NPYXUHHW €NeMeHTU no3Bosiseat sabenexvima
nnaHTapHa ¢ﬂeKCI/IF| npu ctbneBaHe Ha netata, eCTeCTBeHO pa3rbBaHe npwu
ABNXeHne n Bucoka eHepranHa Bb3BpaLlaemMocrT.

1.2 Bb3MOXHOCTH 32 KOMGUHUpaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cuctema Ha
Ottobock. ®PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BaLUU €IeMeHTU, He e TeCTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHa3sHavyeHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
MpoayKTbT ce n3nonsea e4MHCTBEHO 3@ NPOTe3NpaHe Ha AOMHU KPanHULM.
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2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBUHUPAHU C NOAXO-
LAY KOMMOHEHTU, N36paHu Ha 6a3a TeNecHO TErNo U CTEMEH Ha MOABUXHO-
CT, KOUTO Morart a ce uaeHTndUUMpar ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacupum-
npaHe MOBIS u pasnonarat ¢ NoAXOAALWM MOAYTHW CBbP3BaLLM ENEMEHTH.

Q' MpoayKTbT ce npenopbyBa 3a CTENeH Ha NOABMXHOCT 3 (Ha na-
Gﬂ‘ LMEHTU, NPUABMXBALLM CE HEOrPaHWYEHO BbB BbHLUHM NPOCTPa-
OWQ HCTBA) U CTEMEeH Ha NOABWXHOCT 4 (Ha NauneHTV, MPUABKXBALLM
GD Ce HEOrpaHMYEHO BbB BbHLUHWU NPOCTPaHCTBa C 0coBeHo CTporu
N3NCKBaHUSA).

Ta6nuuara no-gony cbabpxXa noaxoasiiara TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbNaso, OTroBapsilia Ha TENeCHOTO TErN0 U akTMBHOCTTa Ha nauu-
eHTa.

TBBLPAOCT Ha NPYXWHATa B 3aBMCMMOCT OT TEJIECHOTO TEr/I0 U HUBOTO Ha aKTH-
BHOCT
TenecHo Terno-[kr] HopmanHa aktn- | Bucoka akTMBHO-
BHOCT
po 51 1

52 no 58
59 no 67
68 no 77
78 no 88
89 no 100

101 po 115

116 po 130

131 po 150

(1]
-

O|o|N[o|O|A|W(N

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

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa
AOHVCTMMVI yC/OBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa
TemnepatypeH guanasoH: -10 °C o +45 °C

Xumukanu/Te4HoCTH: cnagka Boja, ConeHa Boaa, not, ypuHa, xnopHa Boga, canyHe-
Ha BoAa

Bnara: noransHe: MaKCMyM 14 Ha ,Cl'bﬂ60‘<II/IHa 3 M, OTHOCUTENTHA BJIAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHu4eHuns

TB'prI/I BeLlecTBa: npax, Cly4aeH KOHTaKT C NACHK

Cnep, KOHTaKT C Bnara/XxumMmmkanu/TBbpAM BelecTBa NOYNCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa nsberHerte NOBULLIEHO M3HOCBaHe U noBpeam (Bux cTpaHvua 180).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa
TB'prVI BelLecTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHU YacTuum (Hal'lp. TaJ'IK), MOCTOSAHEH KOHTaKT
C NACHbK
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Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpepa
x"MMKaJ’IM/Te‘IHOCTM: KWUCennHn, NOCTOAHHO U3Nosi3BaHe B Te4HU cpean

Tp p
TemnepartypeH ananasoH: —20 °C no +60 °C, oTHoCuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUGpaLuun unu yaapu

T U CbXP

P

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

MpoTte3Ho cTbnano
CpokbT Ha ynotpeba Ha npogykta € oT 2 0 3 roauHW, B 3aBUCMMOCT OT CT-
erneHTa Ha akTMBHOCT Ha nauueHTa.

O6BMuBKa 3a CTbNano, 3alMUTEH Yopan

rlpO[J,yKTbT € N3HOoCBalla Cce 4acCT, KOATO NnoaJiexun Ha O6VI‘-{aI;IHaTa aMopTus-
aums.

3 BesonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710MoANYy-
K1 M HapaHaBaHus.

[yKkazanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPEAU.

3.2 O6wu yka3zaHus 3a 6e3onacHocT

Heponyctuma komGUHaLMA Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe unv gedopmaLys Ha NPoAyKTa

» KombuHupaite npopykta camMo ¢ KOMMOHEHTU Ha npoTesara, KouTo ca
ofo6peHn 3a Tasu Lern.

» [lpoBepeTe B MHCTPyKLMSsiTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTWTE Ha NpoTes-
arta ganu te morar ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

MpeToBapBaHe Ha NpoayKTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyynsaHe Ha HOCELLY YacTu

» V3nonseaiiTe NpoAykTa B CbOTBETCTBME C MocoyeHarta o6nacT Ha npwus-
oxeHue (BUX cTpaHuua 173).
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/A BHUMAHUE

HapBuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT Apyr NawueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha GyHKLMU, KaKTo 1 NoBpean Ha
npoaykra

» Cnegete ga He 6bae HafBULIEH 0f06PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» 3nonsBsalite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

/A BHUMAHUE

MexaHu4HoO yBpeXxpaaHe Ha NpoaykKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpomsiHa unu sary6a Ha ¢yHKLUK

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAyKTa.

» [lposepete ¢pyHKUMATA U roAHOCTTa 3a ynotpeba Ha NoBpeaeHUst Npoa-
YKT.

» He usnonssaiite npogykta npu npomeHn unu 3aryba Ha dbyHKUmMM (BK-
xTe ,lMpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha dyHKUUKM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnaea).

» [pu HyxAa B3eMeTe MOAXOAALLM MepPKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NpoB-
epKa OT CepBW3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

| YKASAHYE |

MexaHu4HO NnpeToBapBaHe

OrpaHuyenus Ha dyHKLMUTE NMOpaay MexaHn4Ha nospena

» ﬂpOBepﬂBaﬁTe npoayKTa 3a noBpean npean BCAKO U3non3saHe.

» He usnonsBaiite npoaykTa npu orpaHnyeHns Ha dyHKLuUUTe.

> an/I HyXaa B3emMeTe noaxoadlin Mepku (Hanp. PEeMOHT, 3amMdaHa, NpoB-
epkKa OT CepBU3 Ha NMPON3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

UsnonseaHe npu HeaonycTMmMm ycnoBusl Ha OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsiHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopaau ynotpe6a B HeMoaxosLm yCroB-

us

» He usnaraiire npoaykta Ha HelOMyCTUMM YCNOBUS Ha OKOHaTa cpeaa.

» AKO NpoAyKTbT € 6UN U3NOXEH Ha HeaomnyCTUMU YCIIOBUSI Ha OKoNHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a Nospeau.

» He usnonsaiiTe Npoaykta Npu OYEBWOHW MOBPEAW WU B Cly4val Ha
CbMHeHMe.
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» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hamnp. noYMCcTBaHe, PEeMOHT,
3amsiHa, NPoBepKa OT NPOU3BOAUTENS WM OT CreLuannsupaH cCepsns un
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHu unm 3ary6a Ha ¢GyHKLMM Npu ynoTpeba
HamaneHoto peicTBue Ha npyxuHata (Hanp. MOHWXEHO CbNPOTUBNEHWE B
npeAHata 4acT Ha CTbManoTo, NPOMEHEHO MOBEAEHMe MpWU pasrbBaHe) Unu
AenaMVHNPaHEeTO Ha NPyXUHaTa OT BbIMIEPOAHM BlakHa ca NpU3HaLm Ha 3ar-
y6a Ha dyHKLMU.

4 OKoMneKTOBKa

Konuye- | HasBaHue PedepeHTeH HOMep

CTBO

1 WHcTpykums 3a ynotpeba -

1 MpotesHo cTbnano -

1 3aluteH Yyopan SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekt onopwu 3a neta 2F50*

Pezep yactu/np AJIEXXHOCTH (He ca BKJIIOYEHU B OKOMIJIEKTOBKATa)
HasBaHue PedepeHTeH HOMep
O6BwBKa 3a CTbnano 2C15*
Csbp3Balua Kanayka 2C19*, 2C20*
Kanak Ha BuHTOBETE (Camo 3a 1C50) 2F51*

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa uLeHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

HapaHsiBaHus nopagn HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHWU WK NOBPEA-
€HUW KOMMOHEHTN Ha npoTe3ata

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLeHTPOBKa, MOHTaX W HaCTpOWiKa.

| YKASAHUE |

LLinndoBaHe Ha NPOTE3HO CTbNANO UM 06BMBKa 3a CTbNANO
MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHE NOPaau yBPeXAaHe Ha NPOoAyKTa
» He nunete npotesHoTo CTbNano unu o6BMBKaTa 3a CTbNaNo.
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5.1 KoHcTpyKuusa

UHOOPMALUMA

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha NPOTE3HOTO CTLMNAMO MMa NiacTMacoBa 3alll-
uTa 3a agantopa. Taka obnactra Ha CBbp3BaHe ce NpeAnassa OT HaPackBs-
aHe Npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTtesara.

» OrtcrtpaHete 3awuTara 3a agantopa, Npeay NauueHTsLT Ja HanyCcHe 30H-
aTa Ha uspabotka/nsnpobsaHe.

5.1.1 MocTaBsHe n oTcTpaHsiBaHe Ha OGBUBKaTa 3a CTbNano

UHOOPMALUMA

» OO6yiTe 3aWwuTHWUSA Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHerte

LymMmoBe B obBuBKarta.
» Bunaru nsnonssante NPOTE3HOTO CTbNasio C noaxoasiia obBuBKa 3a

cTtbnasno.

» [locTaBete unu ceanete obBuBKaTa 3a CTbNanoTo, Kakrto € onucaHo B
MHCTPyKUMNATa 3a yr|0Tpe6a Ha 06BMBKaTa 3a CTbMasnoTo.

5.1.2 CtaTM4YHa LEHTPOBKa

WU3nonseainte MPOTEe3HOTO CTbMasio caMo C onopa 3a neTta.

CraTuyHa L,EeHTPOBKA Ha TPaHCTMGManHU NpoTesn

Xop, Ha cTaTMYHATa LLeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen, 3a usmepeaHe Buc-
oynHarta Ha netata 743512, kanmbbp 3a namepsare 50:50 743A80, ypen,
3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. Assembly
743A200)
MoHTupatite n nogpasHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO ClefHUTE AaHHW:

@ |Bucouunna Ha netata: edpeKTMBHa BUCOUYMHA Ha neTaTa (Bucouu-
Ha Ha netata B o6yBka - AebesmHa Ha XOAWIOTO B NpejHaTa 4acT Ha
CTbNanoTo) + 5 mm
©® | CarutanHo noppaBHsBaHe: pepepeHTHA NNHUSA Ha MapKUPOBKYU
a-p Ha o6BuBKaTa 3a crbnano (Bux dwur. 2)
©® | PpoHTanHo nogpasHsBaHe: pedepeHTHA IMHUS Ha MapKUPOBKHU
m-| Ha o6BuBKaTa 3a cTbnano (BuxXx ¢wur. 2)
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

@ | CebpxeTe NPOTE3HOTO CTHMANO U rM3aTa Ha npoTesara C NoMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. CnassainTte MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
apantopure.

@ | Carutanto noapasHsiBaHe:

Onpepenete LeHTbpa Ha ruisarta Ha npoTtesara ¢ kannbbpa 3a
namepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTesara cnpsmo pe-
bepeHTHaTa NNHWS.

®dnekcusa Ha runsara: MHAMBUAYanHa ¢nekcus Ha YykaHa + 5°

@ | CnasBaiiTe nonoxeHneto 3a aaaykuns unu abaykums.

CraTU4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdeMopanHu nporesun
» OG6bpHeTe BHUMaHWE Ha JaHHUTE OT MHCTPYKLMsTa 3a ynotpeba Ha npo-

Te3HaTa KOJ1eHHa CTaBa.

5.1.3 CtaTM4yHa LEHTPOBKa

Ottobock npenopsysa LeHTpoBKaTa Ha npoTesara Ja ce NpoBepu C no-
mowyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxogumocT fa ce agantu-
pa.

Mpu HeobxopumocT moraT ga 6baat U3ncKaHU NPenopbKUTE 3a LIEHTPO-
Bka ot Ottobock (MopynHu TpaHcdemopantu npotesu: 646F219*, mop-
YNHU TpaHCTUbnanHu npotesu: 646F336%).

5.1.4 AvHamuyHa npo6Ga

LleHTpoBaiiTe npotesata BbB (poHTa/HATA W carutanHata paBHUHA
(Hanp. ¢ npoMsiHa Ha brbfla UK U3MeCTBaHe), 3a Ja OCUrypuTe onTuMa-
JIHO MPUCTBMBaHe.

TpaHcTuGHManHo npotesupane: [py noemaHeto Ha ToBapa ciej, CTb-
nBaHe Ha nertara BHUMaBanTe 3a GpU3NONOTUYHOTO ABUXKEHUE HA KOMSIHO-
TO B carutanHata u ¢ppoHTanHarta paBHuHa. V136areaiite MeanasHo ABUX-
eHve Ha KojleHHaTa cTasa. AKo npes mbpsara MnosioB1Ha Ha ¢asara Ha CT-
0exX KofleHHaTa CTaBa ce ABUXU MeAuasHo, NPOTEe3HOTO CTbMnasno Tpsabsa
Aa ce U3MecTu MeauanHo. AKO ce M3BbpLUBA MeAManHoO ABUXEHWE Npe3
BTOpara nosioBMHa Ha ¢asara Ha cToex, TpsbBa Aa ce Hamanu BbHLUHATA
poTauus Ha NPOTE3HOTO CTbMANO.

OrtcTpaHete 3awurata 3a afantopa Ha MpoTe3HOTO CTbMasno Cies, Npuk-
NoYBaHe Ha AMHaMuuHaTa npoba u ynpaxHeHusTa 3a Xo4eHe.

5.1.4.1 OnTMMM3upaHe Ha XapaKTepucTukaTa Ha nerarta
[NoBeneHWeTo Ha NPOTE3HOTO CTbMANO MPU CTbMBaHe Ha neTara U KOHTaKT C
netata no BpeMe Ha cpefHata ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa Ce Hanacsa 4pes3
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cMmsiHa Ha onopara 3a nerta. [pote3HoTo cTbnano ce gocrtass ¢ 3 onopw 3a

neta.

CTteneHU Ha TBbPAOCT Ha onopuTte 3a neta: Onopute 3a neta ce pasnu-

yaBaT no ugeta cu: (NPo3payHU=MeKW, CUBWU=CPedHW, YEPHU=TBbPAM).

Ottobock npenopbyBa fa ce 3anoyBa cbe cvBata onopa 3a nera.

1) PastBopeTe NeKo NPOTE3HOTO CTbMNANo M OTCTPaHEeTe HanM4YHaTa onopa 3a
nera.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwkT Ottobock pa e
M3NpPaBeH ¥ BbPXbT @ € HACOYEeH aHTePUOPHO.

3) [lMocTaBete onopara 3a neta B NPOTE3HOTO CTbMano (Bux ¢éur. 3).

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTe3aTta

KosmeTnkata Ha npoTesara 3actaBa Mexay runsara Ha nporesara U NpoTesH-

oTo cTbnano. Ts ce Usps3Ba No-Abara, 3a 4a MOXe Aa ce KOMMeHcupar ABu-

XKeHMsTa Ha NPOTE3HOTO CTbMANO M NpoTesata Ha KoneHHata crasa. [pu cr-

‘bBaHe Ha npoTesarta Ha KoneHHaTa cTaBa Ko3MmeTukarta 3a CTbnaso ce KOMrp-

ecupa NnoCcTEPUOPHO U Ce pasTara aHTEPUOPHO. 3a Aa ce yBenuyu U3fpbX-

NIMBOCTTa, KO3MeTMKaTa Ha CTbnasoto Tpsibsa Ja ce pastara Bb3MOXHO HaW-

Manko. Ha npotesHoto cTbnano vma cBbp3Ball, eNeMeHT (Hanp. CBbp3Balla

nnoyka, CBbp3Balla kana4ka, CbefVHUTENHA Kanayka).

> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBall Mo4uCTBal, npenapar
(Hanp. usonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbPXy nportesata u
npubaseTe AOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGuanHu nporesu: JucranHa gobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nporesu: [lpokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMSHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa craBa W
auctanHa fobaBka 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3arotoBka W § HanacHeTe B MpoOKCKUMasiHata
obnacT Ha runsara Ha nporesara.

3) Haxnysete neHonnacToBara 3arotoBka Bbpxy npoTesara.

4) TMocTaBeTe cBbP3BALLUSA €NIEMEHT BbpPXy 06BMBKaTa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT M3MBIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENEMEHT Ce PUKCU-
pa B Kpas unu 3actaBa Ha aganTtopa 3a CTbnasnoro.

5) MoHTrpaliTe NPOTE3HOTO CTHMAO Ha NpoTe3arta.

6) Ortbenexere BLHLUHWS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMS €IEMEHT BbpXy AWCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnIacToBata 3aroToBka.

7) [demoHTupalite NPOTE3HOTO CTLNANO M CBaneTe CBbP3BaLLVs ENEeMEHT.
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8) [louuncrtete cBbp3BaALLMA €NEMEHT C obe3macnuTen.

9) 3anenete cBbpP3BaLLWSA €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3aHUS BbHLUEH
KOHTYp BbpXy AUCTasHaTa Cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha MEeHOomMIacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0KoNo 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNAN0 U MOAENVPANTE BbHLIHUS BUJ, Ha KO-
3meTvkata. Bsemete nog BHMMaHue KOMMpecusiTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTU4HU Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucteaHe

> PaspelwleH noyucTBaly npenapar: canyH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHME! N3non3Balte camMo pa3peLueHUTe NoYncTBalLm npen-
apaTwm, 3a aa usberHete noBpeaa Ha NPoAyKTa.

MouuncTete NpopykTa ¢ 4McTa cnapka Boga v canyH ¢ HeyTpanHo pH.

2) WsnnakHeTe ocTtaTbuuTe OT camnyH C 4ucTa cnagka sopa. Msnnaksaiite
o6BMBKaTa 3a CTbNasno TOJKOBA YeCTo, LOKATo He GbAaT OTCTpaHeHn BCu-
YKM 3aMbpPCABAHNS.

3) lMoacywwerte ¢ Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bfara fa ce usnapu Ha Bb3ayX.

7 Mopppbxka
C.HE,EL nbpBUTE 30 AHWN n3nons3paHe noanoXxere KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTta Ha BMU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLuuuTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus npoBepeTe usnara nporesa 3a
N3HOCBaHe.

» VI3BbpLuBaliTe eXeroaHn NpoBepku Ha 6e3onacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpoaykTsT He 6MBa Aa ce U3XBBLPAS C HecopTMpaHu 6uToBn oTnagbum. M3xse-
BPJISHETO Ha OTNaAbLM, KOETO He e CbobpaseHo C U3UCKBaHUATa B CTpaHaTa
Ha ynotpeba, MOXe fja HaBpeau Ha OKosHata cpepa v 3apaseto. Cnassaiite
yKasaHusaTa 3a BpbllaHe, CbbupaHe M U3XBbPJsSHE Ha OTNaabLM B CTpaHata
Ha ynotpeba.

9 NpaBHM yKa3aHusa

Bcuukn npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.
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9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTeT M3NMbAHABA MW3WCKBaHWsiTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsaenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaau ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VIl va Odup-
eKTuBarta.

10 TexHU4YECKU JaHHU

1C50 Taleo

Pazmepw [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
C 1icHa 06B- | BucoumHa 15+5 -
MBKa 3a CTb- | Ha neTtata
nano [Mm]

BucounHa 118 | 119 | 122 | 123 -

Ha cucrema-

Ta [mm]

Terno [r] 485 | 500 | 565 | 590 -
C HopmanHa | BucoumnHa - 10+5
o6GBMBKa 3a | Ha nertara
cTbnano [mm]

Bucouunna - 127 132 141 154

Ha cuctema-

Ta [mm]

Terno [r] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. TenecHo terno [kr] 88 | 100 115 | 130 150
CTeneH Ha NOABUXHOCT 3,4

1C53 Taleo LP

Pazmepu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1icHa 06B- | BucoumHa 15+5
MBKa 3a CTb- | Ha neTtara
nano [Mm]

BucounHa 34 | 34 | 37 | 38

Ha cuctema-

Ta [mm]
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1C53 Taleo LP

Pasmepwu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1acHa 068B- | Terno [r] 421 | 458 | 474 | 519
MBKa 3a CTb-
nano
C HopmanHa | Bucouuna 105
o6BuBKa 3a Ha nerata
cTbnano [Mmm]

BucounHa 42 47 52

Ha cucrema-

Ta [Mm]

Terno [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. TenecHo terno [kr] 88 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 3,4

1 Uriin agiklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2019-09-19

» Bu dokiimani Urini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1C50 Taleo ve 1C53 Taleo LP protez ayaklar farkli zeminlerde ve buylk bir
hiz araliginda yurimek igin uygundur. Topuk basma buyik, degistirilebilir
topuk kamasi ile sénimlenir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda his-
sedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yliksek ener-
ji geri aktarimi saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

Q' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiiriimesi) ve mobilite
Qﬁ‘ derecesi 4 (ylksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylrtimesi

OGWDQ icin) igin dnerilir.

Asagidaki tabela hastanin vicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak icin uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhgi ve aktivite seviyesine baglh yay sertligi

Viicut agirhgi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite

51'e kadar 1 2

52 ile 58 arasi 2 3
59 ile 67 arasi 3 4
68 ile 77 arasi 4 5
78 ile 88 arasi 5 6
89 ile 100 arasi 6 7
101 ile 115 arasi 7 8
116 ile 130 arasi 8 9
131 ile 150 arasi 9 -

2.3 Cevre sartlar

Izin verilen cevre sartlar
Sicakhik araligr: —10 °C ila +45 °C
Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 189).

I1zin verilmeyen cevre sartlarn
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim
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Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

2.4 Kullanim siiresi

I?rotez ayak

Urtintin kullanim siresi hastanin derecesine baglh olarak 2 ile 3 yil arasinda
degisir.

Ayak kilifi, koruma corabi

Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

/A DIKKAT
Uriiniin agin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Urind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 183).

/\ DIKKAT
Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.




A KAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir driinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Mekanik asir yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: Uriinde hasarlar
Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Dusuk bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranigi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulma-
si fonksiyon kaybinin isaretleridir.
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4 Teslimat kapsami

Miktar | T I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7
1 Topuk kamasi seti 2F50*
Yedek parcalar/ak lar (i kap da mevcut degil)
T: [ Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*
Vida kapagi (sadece 1C50 igin) 2F51*

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Urlnilin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptor koru-

masi bulunur. Boylece baglanti bolgesi protezin yapiimasinda ve provasin-

da gizilmeye karsi korunur.

» Hasta atolyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptér korumasini
cikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma corabini protez ayak Uzeri-
ne cekiniz.
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» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

5.1.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece topuk kamasi ile kullaniniz.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti
743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli
ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk
ylksekligi - ayak 6n boliminin taban kalinligi) + 5 mm
©® | Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)
@© | Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-1 isaretleri iizerinde
(4]
(5]

kurulum cizgisi (bkz. Sek. 2)

Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptorler ile baglayin. Bu
esnada adaptorlerin kullanim kilavuzlari dikkate alinmalidir.

Sagital dogrultu ayar:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Pro-
tez soketini, kurulum c¢izgisini ortalayarak yerlestirin.

Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Abdiksiyon konumuna veya addUiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.
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5.1.4 Dinamik prova

*  Optimum adim atmay! saglamak igin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).

e TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yirime deneme-
lerinden sonra ¢ikariimalidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durma fazinda

davranisi topuk kamasinin degistiriimesi ile uyarlanabilir. Protez ayak 3 topuk

kamalari ile teslim edilir.

Topuk kamasi sertlik derecesi: Topuk kamalarinin farkl renkleri bulunur:

(saydam=yumusak, gri=orta, siyah=sert). Ottobock gri bir topuk kamasi ile

baslanmasini énerir.

1) Protez ayagr hafif cekerek genisletin ve 6n topuk kamasini ¢ikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin igine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 3).

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesi-
lir. Protez diz ekleminin blkulmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde
ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak icin koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).
> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirict 636W17
1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu él¢iilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz donme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.
2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.
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4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmaldir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tatl su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tum kirlilikler ¢ikana kadar yikayin.

8) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurumaya birakilmaldir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.
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9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, rtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler
1C50 Taleo
Olgiiler [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5 -
fiile sekligi [mm]

Sistem yitk- | 118 | 119 | 122 | 123 -
sekligi [mm]
Agirhik [g] 485 | 500 | 565 | 590 -

Normal ayak | Topuk yiik- - 105
kilifi ile sekligi [mm]
Sistem yiik- - 127 132 141 154
sekligi [mm]
Agirhik [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. viicut agirhg [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilite derecesi 3,4

1C53 Taleo LP

Olgiiler [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5
fiile sekligi [mm]

Sistem yiik- 34 | 34 | 37 | 38
sekligi [mm]
Agirlik [g] 421 | 458 | 474 | 519

Normal ayak | Topuk yiik- 10+5

kilifi ile sekligi [mm]

Normal ayak | Sistem yiik- 42 H 47 52
kilifi ile sekligi [mm]
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1C53 Taleo LP

Olgiiler [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Normal ayak | Agirlik [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
kilifi ile

Maks. viicut agirhg [kg] 88 | 100 115 | 130 150

Mobilite derecesi 3,4

1 Neprypadin mpoidvtog EAnvikd

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2019-09-19

» MeAetiote TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpv améd n XPARon Tou
TIPOIOVTOG,.

» [lpooé€te Tig untodeifelg aodaleiag, yia va anodplyeTe TPAVHATIOHOVG
Kat {npLEG oTo TIPOIGV.

» Evnpepivete 1o XpnRotn ya v opbn kat aocdakn xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  ®Dulda&te 1o Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevi kat Asttovpyia

Ta mpoBetikd mélpata 1C50 Taleo kat 1C53 Taleo LP evdeikvuvtal yia
Badion oe diddopa vnootpwpata pe peyaro ebpog TaxutATwy. H anooPe-
on OTo TIATNHA TNG TITEPVAG ETIITUYXAVETAL XAPN OTN HEYAAN, avTikataoTdaol-
un odrva mrépvag.

Ta otoixeia edatnpiwv amnd avbpaka kal TIOAVHEPT ETUTPETIOVV Wi AlodNnTH
meApatiaia kappn katd 1o MATNHA TNG TTEpvag, pia ¢uotkh eEENEN Tng
Kivnong kat upnAnq avaktnan Ing evépPyelag.

1.2 AvvatoTtnTeg cLVSLACHOU

Auté 10 TIPOBETIKO eEApTNHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipara AAAwv Kataokeuaotwy, oL

otoiot dlabétouv cupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

2 Evdedelyuévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon
To Tpoidv TpoopiCeTal AtmoKAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIlKAtaoTtaon Twv
KATW AKpWV pE TIPOOETIKA PEAN.
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2.2 Nedio epapupoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KaAtaAnAa
eEaptripata, Ta omoia emAéyovtat pe PAon To owWHATIKO PApoG Kat to Ba-
Oud kwnTkdTNTAG, HTopPolV va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dlaBéTovv avtiotolya SOHOOTOLKELW-
TA oUVOETIKA OTOLKE .

Q' To mpoidv cuviotdral yia 1o Babuod kvnTikotnTag 3 (dtopa pe

Qﬁ‘ aneploploTn kivnon oe eEwteptkoldg xwpouc) Kat To Padud kivn-

OG‘FDQ TikéTNTAG 4 (ATOpa pE ATEPLOPLOTN Kivnon ot eEWTEPIKOUG XW-
poug e dtaitepa LPnAEG aTaLTAOELG).

21ov akdAouvBo Tivaka mapartiBetat n katdAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Tou

TPoBeTIkO0 TTEAPATOG, avaloya pe To owpatikoé BApog kat Tn dpaoctnetotn-

Ta Tou aoBevn.

ZkAnpoTnTa eAatTnpiov o€ CLUVAPTNON KE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO EMITMESO

dpaotnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl ®uololoyikn dpa- | ‘Evrovn dpaotn-
otnpoTnTa potnTa

£wg 51 1 2
52 £wg 58 2 3
59 éwg 67 3 4
68 €wg 77 4 5
78 £éwg 88 5 6
89 £éwg 100 6 7
101 éwg 115 7 8
116 £€wg 130 8 9
131 £éwg 150 9 -

2.3 MepLBallovTiKEG CUVONRKEG

Emutpemtopeveg mepBalAovTikEG OLUVONKEG

Evpog Bsppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupd vepod, 13pwtag, olpa, didhvpa oarmou-
vioU, YAwptwpévo vepd

Yypaoia: epfubion: 1o moAd 1 wpa oe BAbog 3 m, oxeTIkA vypaocia: xwpig mepLopt-
opolg

Ztepe€q VAEG: oKOVN, TIEPLOTAOLAKN ETIAdN pE AUpO

KaBapilete o Ttpoiov petd anod semadn pe vypacia/ XNUIKEG ovoieq/ OTEPEEG
UAgg, yia va aropvyete tTnv avgnpévn $Oopa kat {nuiég (BA. oerida 199).

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidia (T.x. TAAKN), Slapkig emadn pe Gupo
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AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Xnuikég ovaoieg/ vypd: oféa, Slapkig xprion péoa oe vypd péoa

AtoOnkevon kat petadopa
Ebpog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxeTikr} vypacia 20 % £wg 90 %, xwpiq
Hnxavikolg kpadaopolg 1 KPOUOELG

2.4 Awapkela xprong

MpoBeTik6 TEApQ

H didpkela xpARong tou Tpoidvtog avépxetat, avahloya pe To Babud dpaotn-
pLétnTag tou acbevolg, oe 2 wg 3 £1n).

MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKNA KAAtoa

To mpoidv amotelei avalwaolpo eEApTnua, To omoio utdkeltatl oe pucLohoyL-
Kn $Bopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon PoeLd0ToOITIKWVY CUUBOAWY

Mpoeidormoinon yia mlavoig Kivdivoug atuxAUATog Kat
TPALHATIONOU.

[EraonoinzH | Mpoewomoinon yia Toavh TPSkANCn TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdpaleiag

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuv3VAOUOG TIPOOETIKWV EEAPTNUATWV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpalong r mapapdpdwaong Tou poidvtog

» >uvdudlete To TIPOidV poévo pe TipobeTikd eEapTApara, ta omoia £xouv
€YKPLOEL yl1a TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTkwy eEaptnudtwy
av 1a e§aptipata prnopolv emiong va ouvdvaotolyv peta&l toug.

A NPOZOXH

YTiepBoAIki ) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong e§aptnpdtwy dpépovoag dopng

» Xpnotporoleite To TPoidV oUUPwva pe To avadepdpevo Tedio epappo-
yAg (BA. oeAida 192).
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YnépBaon Tng SLApKeLAG XPHONG KAl ETavayxpnolpomnoinon o aAAov

aoBsevi

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag AeltoupylkdtnTag Kat mpdkAnon

CnHLdV 01O TIPOIdY

» ®dpovrtifete ote va pn onuelwvetal vmépPaon NG Kaboplopévng
didpkelag xpAong.

» Xpnotoroleite To TIPOidv pdévo yla Evav acdevi.

A NPO=OXH

MpokAnon UNXAavikwv {NULwWV oTo TtPoiov

Kivduvog tpaupatiopold Aoyw AEITOUPYLK®WV HETABOAWV 1 amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapouvatalel {NUIEG WG TIPoG T Aettoupyia
Kal tn duvatoétnta XPHong Tou.

» Mn xpnolpoTIOLEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv f anwletag tng Aettovpytkotntag (BA. «Evdeifelg Aettouvpyt-
K@V HETAPOA®V N amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATd TN XPrHon» oe
autv v evotnTa).

» Eddoov amatteital, AaPete katdMnha pétpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
Taotaaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

| E120NOMHzH |

YTEPUETPN UNXAVIKTA KaTanovnon

Meplopiopoi AetTovpylkOTNTAG ATIO TIPOKANGT UNXAVIKWOV CNHLGOV

» EAéyxete To TIPOIidV TIpLv amd KABe xpron yla CnuiEc.

» Mn XpnolpoTiolEiTe TO TIPOIOV Of TEPITITWON AELTOUPYLIKWDV TIEPLOPL-
OHWV.

» Edodoov amnatteitat, AaPete katdMnla pétpa (T.X. ETILOKELT, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL.).

Xpnon og akatdaMnAeg teptBallovTikéG CUVONKEG
Znui€G oTo TIPoidv amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TepLPBAANOVTIKEG Ou-
vOnkeg
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» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPIBAANOVTIKEG TUVORKEG.

» Av 10 TpOidv ekTEBNKE Ot akATAANAeG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotporoleite mepaltépw To TPOidv av Tapouotdlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apudiBolieg.

» Edodoov amaiteital, Adete kataMnAa pétpa (rm.x. kabapiopdc, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATAOKELAOTH 1 TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

Ev3ei&elg AstTovpyilkwv petaBoAwv i anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxprnon

Evoeifelg yia v anwlela NG AelToupylkdTNTAG ATIOTEAOLUV 1 HELWHEVN
dpdon tou ghatnpiov (T.x. EAAXLOTN AvTioTaon oTo EUTPOCTOIO0 THARA N He-
tafBolr otnv eEENEN NG Kivnong Tou TEEARATOC) 1 N ATIOKOANON TWV OTPW-
HATwv oTo eAaTApLo AvBpaka.

4 MNMeplexépevo ocvokevaoiag

Moootnta | Neprypadn Kwdikog

1 Odnyieg xpriong -

1 MpoBeTikd TEApQ -

1 MpootateuTikA kaAtoa SL=Spectra-Sock-7

1 2T opnvwV ITEPVAG 2F50*
AvtaAAakTIKG/Ttp600eTOG EEOTIALOPOG (SeV teEpAapBavovTal oTn ouUoKELAGia)
Mepypadn Kwdikog
MepifAnpa méApatog 2C15*
ZuvdeTIKO KAAUPpA 2C19*, 2C20*
KaAvppa Bidag (povo yia to 1C50) 2F51*

5 E§aocdaliion Aettovpykotntag

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopaipévn ouvappoloynon f pubuion kat pOopd mpo-

OeTIKWV EEAPTNHATWV

» AdBete unoyn Tig vmodeielg evbuypdappiong, cuvappoAdynong Kat
pLuBuLoNG.
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Tpoxiopa tpoBeTikoL EApatog i mepAquatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv 1poyiCete T0 TIPOOETIKO TIEAUA 1) TO TIEPIPANMA TTIEAULATOG.

5.1 EvBuypdapuion

NAHPO®OPIEZ

21NV eyylg oOvdeon Tou TIPOBETIKOU TIEAHATOG UTIAPXEL €va TIAAOTIKO TIPO-

OTATEVTIKO TIpooappoyéa. Me Tov TpdTo autd, TipootateleTal n TEPLOXN

olvdeong amod ypPAToOUVIEG KATA TNV €uBuypdppion kat tn OOKIUH NG

Tp6OeongG.

» Adalpeite To TPOOTATEVTIKO TIPOCAPpOYEA TIPOTOLU 0 acBevig uyel
arnod 10 pyacTtriplo/ To XWPO JOKIHAG.

5.1.1 TotoO€tnon/adaipeon mepiBAnparog mEApatog

» [epdote TNV IPOOTATEVTIKH KAATOQ OTO TIPOOETIKO TIEANA yla va aro-
dUyete BopUPoug oTo TEPIPANpA TEEARATOG.

» Xpnotpotoleite To TIPOBeTIKG TIEANA TIAVTA He TO TIEPIBANHA.

» TomobetAote | adalpéote 1o TepiPAnpa TEALATOG OTWG TiepLlypadeTal
oTIG 0dNnYieG XPRong Tou TEPLPAARATOG.

5.1.2 Baowkn gvOuypapuion

XpnooToleite To MPOOETIKO TTEALA HOVo pe opnRva trépvag.

Baoikn evbuypapuion ywa mpo0son KVARNG
Awadikacia Bactkng evOLYPARMLONG

Amtatrtovpeva VAKKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur| pétpnong Opoug Ta-
Kouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur eVBUYPAUL-
ong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj PROS.A. Assembly 743A200)
2uvappoloyrote Kat dlevBeTroTe Ta TIPoOEeTIKA EEaPTARATA OTN CUOKELN
gvbuypdappiong obpdwva pe ta akdAovba otolkeia:

@ | Yiog takouviol: Tipaypatiké 0ipog Takouvviol (Gpog Takouvioy
uTtOdARATOG = TIAY0G 0OAAG OTO UTIPOOTIVO TUAKA TOU TEEARATOG)
+5 mm
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG

©® | OBelaiog mpooavatoMopds: ypapupun EvOvypappHIong ota mpo-
o0omiodia onpadia tov tepBAnuatog éApatog (BA. k. 2)

Metwriiaiog TpooavaToAlopog: Ypappun evéuypaupiong ota pe-
oomAdyla onpuadia Tou mepifAnpartog tEApatog (BA. eik. 2)

O | 2uvdéote 10 TIPOBETIKG TIEAUA KAl TO OTENEXOG NG TIPOBEDNG pE
Toug eTAeYHEVOULG TIpooapHoyeis. Mpooéte Tig 0dnyieg xpAong
TWV TIPOCAPHOYEWV.

©® | OBeMaiog pooavaToAopog:

YTioAoyioTe To péao Tou OTEAEXOUG NG TIPOBEDNG He TO 6pyavo
pétpnong 50:50. PuBpiote o otéhexog tng pobeong €10l WOTE va
Bpioketal oto péoov NG ypappng evbuypdppiong.

Kappn oteléxoug: atopkn kapdpn kohofwpatog + 5°

@ | AdPete umoyn m BEon anaywyng R pooaywyng.

Baoiki gvOuypappion yia tpé0son unpov
» AdPete umdPn Ta otoixeia oTiG 0dnyieg Xpnong TG mPoBeTkAG Apbpw-

ong yoévatog,.

5.1.3 Ztatikn evbvypauuion

H Ottobock cuviotd tov éAeyxo kat, edpodoov amalteitat, Tnv avarnpooap-
poy NG euvbuypdppiong TG TPOOEONG  XPNOLMOTIOLOVIAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.

Edodoov anatteital, pmopeite va {ntioete TIG oLOTATELG EVBLYPANHLONG
(OopOOTOLXEIWTEG TIPOOEOEIG KATW GKPWV KATA HMAKOG TOU HNpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAiung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn SoKLun

Mpocappdote v evbuypdppion g TPdOeong oe peTWTIAIO KAl oPe-
Alaio emimedo (m.x. pe aAayn g KAiong A petatdmion), ya va daoda-
Aioete Tnv 1Bavikn eEENEN Tng Badiong.

Kvnpuaieg edpappoyég: katd m Aqbn doptiov mpémel va Aappdavetat
urtdPn n $uacloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
eminmedo HETA TO TATNHA TNG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon 1ng
4pBpwong ydévatog mpog To pégov. Av n ApBpwaon yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO HEOOV KATA TO TIPWTO KOV NG $aong otnplEng, téte Hetato-
mioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG TO Héoov. Av n HeETaKivnon TPog To
péoov epdaviCetal oto deltePo AELIOL TNG GANG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV eEWTEPLKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,
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*  AdalpéoTe TO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOD TIEALATOG
adol oAokAnp®oeTe Tn duvapikn SOKIHN Kal TIG aoKAoeLG BAdiong.

5.1.4.1 BeATtioTOTIOINON CUCTHNATOG TITEPVAG

H oupmepipopd tou TipoBeTikol TEANATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl

v enadn g mrépvag ot péon ddaon otApENG pmopei va mpooapudleTal

He avtikatdotaon tng odprvag mrépvag. To pobetiko méAa SlatiBetal pe

3 odrjveg mtépvag.

Babpoi okAnpotnTag ya Tig odpnveg mIEPvag: oL odprveg Trépvag Eexw-

piCouv amdé To xpwpa Toug:  (dadavéc=palakn,  ykpl=peoaiq,

pabdpn=okAnpn). H Ottobock ouviotd va Eekivate pe tnv ykpL oprjva mrép-

vag.

1) Avoifte ehadpwg 10 TIPOOETIKO TTEAUA Kal BYAATe Tnv uTtdpxovoa odriva
TITEPVAG,.

2) EuvBuypappiote tnv AMn odriva mrépvag €10l WOTE TO AoydTuTio
Ottobock va ¢aivetal cwotd kat n kopudr va deixvel TIPOG Ta EUTPAG.

3) Tomobetnote Tn odrva mrépvag oto TPoBeTiké TEALA (BA. €Lk. 3).

5.2 MpoalpeTika: TomtoOETnon adppwdoug emEvduong
H emévduon adpwdoug vAikol epappdlel avapeoa oto TPoOeTIKO OTEAEXOG
Kal 1o TpoBeTik6 TEApa. KoPetal oe peyalitepo péyebog, yla va pmopei va
e€looppomei TG KIVAOELG TOu TIPOBeTIKOU TEAPATOG Kal TNG TIPOOETIKAG
apBpwong yoévatog. Katd tnv kapn tng mpobeTikrg dpbpwong yévatog, n
emévduon abpndoug LAKOU CUPTIECETAL THOW KAl TEVIWVETAL UTPooTd. [Na
va dlatnpnBei n avbektikdTNTA TNG £TEVOLONG aPpWIOUG UAIKOU, N eTIEVOU-
on TIPETEL VA TEVIWVETAL 000 TO SUVATOV AlyGTEPO. 2TO TIPOOETIKO TIEAUA
Bpioketal éva ouvdeTIkd OTOLXE(O (TT.X. OUVOETIKA TIAAKQ, EVWTIKO KAAUHUA,
OUVOETIKO KAAVpHAQ).
> AmattoOpeva UAIKKA:  amoAmavTikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), k6AAa entadric 636N9 1 kOMa TAaoTikol 636W17
1) Metprote 1o HAKOG TNG eTEVOUONG appwdoug LAKOU oTnv TipdBean Kat
TIPOOOECTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG,
Awakvnpuaieg TtPoBESELG: ATw CUNTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou Tipobe-
TIKOU TIEAHATOG,.
Awapnpraieg TPoOECELG: £YYOG CUUTIAPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG
TOu Yoévatog yta TNV Kappn tng mpoBeTikng Apbpwong yovatog Kat anw
CUUTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TiPoBeTiko O TIEALATOG,
2) Kovtlvete tnv emévduon adppwdoug UAMKOU Kal TIPOCAPHOOTE TV OTNV
€YYUG TIEPLOXN OTO OTEAEXOG TNG TIPdBeaNG.
3) Mepdote v emévduon adppndoug VAkoL TIAvw oTnv TtPdOean.
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4) TomobetAoTte TO OULVOETIKO eEdpTna TIAVw OTo TEPIPANpa TEALATOG N
oto TPoBeTiKd TEAUA. Avdloya pe Tnv €kdoon, To OUVOETIKO eEApTnpa
KOUMTIGVEL OTa AKpa i epappolel OTOV TIPOCAPHOYEQ TIEAUATOG,.

5) Zuvappoloynote To TPoBeTIkd TIEALA OtV IPSBEON.

6) Emonpdavete 10 e€§wteplkd TEPlypaAHHaA TOU OUVOETIKOU €§apTAHATOC
OTNV ATOPAKPUOHEVN ETILGAVELD KOTIAG TOU adpwdoug LALKOU.

7) AT0OUVOPHONOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEAUA KAl ATIORAKPOVETE TO GUVOETL-
K6 eEdptnua.

8) Kabapiote 10 cuvdeTikd eEdpTnpa pe €va amoMmavtiko.

9) KoMnoTe 10 OUVOETIKG £EAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U appwdouG LALKOU olpdwva pe To eEWTEPIKS TIEPiYPAHHA TIOU OXE-
didoate.

10) Apriote TV KOMNON va oteyvwoel (rep. 10 AeTta).

11) ZuvappoloynoTe 1o TIPOOETIKO TEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKNA
eEWTEPIKA OYPn. 210 TAAiol0 auTtd, AAPeTe LTIOYPN OAg TN CUMTIEDN TIOU
TIPOKAAOUV Ol ENAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdVOELG SuperSkin.

6 Kabaplopog

> Emtpemopevo péoo kabaplopol: carolvi pe oudétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! Xpnowomoleite pévo tTa emTpenopeva péoa kada-
PLOHOD, yla va anopOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 10 Tpoidv pe kabapd yAuKO vepod Kal oatolvl PE OLDETEPO
pH.

2) ZemAévete Ta uToAeippata oarouviol pe kabapo YAUKO vepd. ZeTIAéveTe
10 TEPIPAnpa TEApaAtog 600 ouxva xpeldletal, yla va amopakpuvBolv
OAeg oL akabapaoieg.

3) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe €va palakd Tavi.

4) Adnote tnv vmdhownn vypaocia va eEatploTel o€ avolyTd XWPO.

7 ZuvtApnon

> YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTApata oe omTiko EAeyXO Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag Toug PeTA amto TiG TPwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv takTikh e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv pdbeon yia TuXOV
dBopéc.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aopaleiag.

8 Amtoppn
To mpoidv dev TIPEMEL va ATMoPpPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-

AOYAG OIKIAK®WV amopplppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avTioToLOL Kavovi-
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opol TNG XWPAag Touv XPHoTn, N anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oTo TeplPAarhov kat v vyeia. Aappavete vmddn Tig vmodeifelg g ap-
podlag apxnig yla tig dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XpRoTn.

9 Nopukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapBdvel evBivn, epdoov To TIPOidV Xpnolpotoleital
obpdwva pe TiG eptypadEég kat TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev guBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypdadou, edkOTEPA 0 avopOOdoEn XPAON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zupupopdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPoiovVTWV. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtoév to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva e To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

1C50 Taleo
Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | "Ygog ta- 15+5 -
pifAnua TéA- | Kouviod
partog [mm]
“Yog ov- 118 | 119 | 122 | 123 -
OTANATOG
[mm]
Bapog [g] 485 | 500 | 565 | 590 -
Me kavoviké | 'Yog ta- - 10+5
niepiBAnpa KOULVLIOD
TEApatog [mm]
“Ygog ov- - 127 132 141 154
otnparog
[mm]
Bapog [g] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Méy. cwpatiké Bapog [kg] 88 100 115 | 130 150
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1C50 Taleo

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Babuog kwntikotnTag ,
1C53 Taleo LP

Meyé6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | 'Yog ta- 15+5
pifAnua méA- | Kouviod
partog [mm]

“Yog ov- 34 | 34 | 37 | 38

oTAHNATOG

[mm]

Bapog [g] 421 | 458 | 474 | 519
Me kavoviké | 'Yog ta- 10+5
niepifAnpa KOULVLOU
TEApaTog [mm]

“Ygog ov- 42 47 52

OTAHATOG

[mm]

Bapog [g] 493 [ 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Méy. cwpatiko Bapog [kg] 88 100 115 | 130 150
Babuog kwvnuikotnTag 3,4
1 OnucaHue usanenus Pycckuii

[ata nocnepxen aktyanusaumm: 2019-09-19

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUS U MOBPEXAEHWUA U3Aenns HeobxoaumMo
cobnopath yKasaHus no TexHrke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NOMb30BaTeNs Ha NPeaMeT npaBuibHOro u 6es-
0nacHoOro UCMosb30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u dyHKuUmn

Mogynu ctonsl 1C50 Taleo n 1C53 Taleo noaxonsT Ans xofAb6bl B LWIMPOKOM
AMana3oHe CKOpPOCTeil Mo pasfnyHbiM TUNaM noBepxHoCTU. HactynaHve Ha
NATKY aMOPTU3MpyeTcst 3a cHeT 60bLIOro, 3aMEHSEMOro NATOYHOrO KAMHA.
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MpyXunHHblE KapBOHOBbLIE U MONIMMEPHbIE 3NEMEHTbI 06ecneynBaioT oLyTU-
MO€ MoAoLWBeHHOE crubaHne Npu HacTyMaHuM Ha NATKY, a TaKKe eCTECTBEH-
HbIi MepeKaT 1 BbICOKYI0 3HEeprootaady.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usaenmns

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOoW
Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrux Mpou3BOAUTENEN,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHLIE MOAY/bHbIE 3NIEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue
|/|3,u.en|/|e ncnonb3yerca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3anpoBaHUsa HUXHUX
KOHe4YHocTen,

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus

Hawmn KoMnoHeHTsbI d)yHKLI,VIOHMpyIOT OnNTUMasibHO, KOorga OHW co4eTalTCs C
nogxoaAauwmnmMmn, Bbl6paHHbIMVI Ha OCHOBE MaccChbl Tesla U YPOBHSA aKTUBHOCTU,
KOMMOHeHTaMun, onpegensaeMbiMm C NOMOLLbIO Halen KJ'IaCCVId)MKaLI,MOHHOl;I
cuctembl MOBIS v umetowmmmn cootBeTcTByOLWME MOAYIbHBIE COEAUHUTENb-
Hble 3/1eMEeHThI.

Q' Mspenvie pekoMeH[0BaHO A1t NALMEHTOB € 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gﬁ‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPEABUXKEHNS BO BHELLIHEM MUPE) 1 4-M

Oﬁ'& YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOTPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU Me-
PEABVXEHNS BO BHELLHEM MUPE U MOBbILIEHHLIMY TPEGOBAHNSMM
K NpOTe3MpPOBaHUIo).

B cnepytoueit Tabnuue npueeaeHbl 3Ha4eHUsi COOTBETCTBYIOLLEN XEeCTKOCTH
MPYXWHbI CTOMbI B 3aBUCUMOCTU OT Beca Tesia NalueHTa u ero akTMBHOCTY.

)KecTKOCTb NpPYXWHbI B 3aBUCMMOCTH OT BECa Tena U YPOBHS aKTUBHOCTHU
Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTus-
TUBHOCTb HOCTb

Ao 51 1 2
Ot152 po 58 2 3
Ot 59 pno 67 3 4
OT168 no 77 4 5
O178 po 88 5 6
Ot 89 po 100 6 7
071101 po 115 7 8
Ot 116 po 130 8 9
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XKecTKOCTb NPY)XXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT Beca Tela U YPOBHS aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTus-
TUBHOCTb HOCTb
Ot 131 po 150 9 -

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

JonycTumble yCNOBUSI NPUMEHEHUS u3aenus
TemnepatypHbiii ananasoH: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MopcKasi Boga, NoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHas Boga

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha ry6uHe 3 M, OTHOCUTENbHas BNAXHOCTb BO3-
fAyxa: 6e3 orpaHuyeHui

Teeppable BeweCTBa: Mbijb, cnyHaMHblﬁ KOHTAaKT C MecKoMm

Bo 136 nc M no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY U3ae-
nusa nocne ero Kou-rax-ra C BNaXHOCTbIO/XUMUKaATaMMn/TBEPALIMM BeLLeCTBaMU
(cm. cTp. 209).

Heponyctumbie y p iMs U3
Teeppable Bew,ecTBa: CUIbHO TMIPOCKOMNUYECKUE YaCTULbl (Hanpumep, Tasbk), mocTo-
AHHbIN KOHTAKT C NECKOM

XumMukaTbl/XKUAKOCTU: KUCSIOTbI, MOCTOSAHHOE NPpUMEHeHne B XNOKNX cpeaax

XpaHeHUe U TPaHCNOPTUPOBKaA
TemnepartypHbiit guanason ot —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
o1 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpaLWii 1 ynapos

2.4 Cpok 3akcniyatauum

Mporte3Has ctona
Cpok cnyx6bl U3genusi CoCTaBnsieT, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS aKTUBHOCTU
nauueHTa, ot 2 oo 3 ner.

O6Gonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3genve ABNSeTCa N3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KoTopas noasepraet-
cs 06bIYHOMY U3HOCY.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexpaarowmx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as unv NonyYeHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBPEXAe-
HUSIX.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

Heponyctumas koM6UHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unun pedopmauim

npoaykra

» KoMbuHupyiite nagenve Tonbko C TaKUMU KOMMNOHEHTaMK npoTtesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMBMHMPOBATL C AaHHbBIM U3AeNneM.

» Vicnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKEe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa APYr C APYroMm.

/A BHUMAHME

Meperpyska npopykra

or‘IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA BCeACTBME pa3pyLlleHNsa HeCyLnx ﬂ,eTaﬂeVl

» VlcnonbsyﬁTe n3agenne B COOTBETCTBUU C yKa3aHHO[7I obnacTbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 202).

/A BHUMAHUE

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMyaTauMU M NOBTOPHOE MCMOJb3OBaHWe

nu3penus ApyruM NauueHTom

OnacHocTb TpaBMMUPOBaHWSI BCEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS

uspenus

» Cnegyer obpalatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nnyartauum He NpeBsbILLANCS.

» [poayKT paspelleH K UCMOJb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

MexaHunyeckoe noepexpaeHune uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS B pesysibTate 3MeHeHUs Ui yTpaTbl GYHKLUN

» Crepyet 6epexHo obpallaTtbCs ¢ U3genem.

» CrepyeT NpOKOHTPONMPOBATh MOBPEXAEHHOEe u3fenne Ha ¢yHKUuo-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMO/Ib30BaHNS.

» He npumeHsaiTe usgenve npu U3MEHEHUWM WU yTpaTe GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn UsMeHeHWs unu yTpatbl GYHKUMIA MpW 3Kcriyatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeobxoaMmoCTU NpumUTE COOTBETCTBYyOLME Mepbl (Hanpwu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepPKa CEPBUCHLIM OTAENOM NPOoU3BOAUTENS
nnp.).
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| YBEROMIIEHME |

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHne GyHKLMOHAIbHOCTM MPU MEXaHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX

» [lepen KaxabiM UCMONb30BAaHUEM CEAyeT NPOBEPSTb U3LENNE HA Ha-
NM4Ke NOBPEXAECHUN.

» He cnegyet ncnonb3oBatb U3aenne Npu orpaHU4eHHoNn GyHKLVOHab-
HOCTU.

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM MPOWU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEZOMIEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenusi B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexaeHne usnenns BCNeACTBME MPUMEHEHWS €ro B HeAOonyCTUMbIX

YCNoBHSIX

» He ucnonb3yite nsgenune B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu usgenve vcnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCIOBWSX, credyeT
NPOKOHTPONNPOBATh €r0 Ha HaM4ne NOBPEXAEHNN.

» He npumensiite usgenvie npu obHapyxeHUn BUAVMbIX AepeKToB Un B
COMHUTENbHbIX Cly4asix.

» B cnyyae HeobxoaMMOCTW CrepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4nCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPov3BoOAUTENEM UAN
B MacTepckon v np.).

MpusHakn U3MeHeHUs unu yTpatbl GYHKLUUIA NpU IKCIIyaTauum
CHwmxeHne amMmopT3aLumu (Hanp., CHUXEHUe COMpPOTUBIEHUSI NepPeaHero oT-
fena CTombl UAN U3MEHEHWe XxapakTepucTuK nepekara) nmbo pacluenneHve
Kap6OHOBON NPYXUHbI ABASIOTCS SBHbIMW NPU3HAKaMU yTpaThl GYHKLWIA.

4 O6bem noctaBku

Ko. H ApTtukyn
CTBO

1 PykoBOACTBO No npuMeHeHuo -

1 Crona -

1 3aLumnTHbI HOCOK SL=Spectra-Sock-7

1 KoMmnnekT NATo4HbIX KNMHLEB 2F50*

3 1e yacTu/K Tyloume (He BXOAAT B 06beM nocTaBku)

HanmeHoBaHue Aptukyn
O6osnoyka cTonbl 2C15*
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3 1e yacTu/K Tylowme (He BXOAAT B 06beM noctaBku)

HanmeHoBaHune Aptukyn
CoepuHuTenbHas Kpbilka 2C19*, 2C20*
Konnauok Ha BuHT (Tonbko ans 1C50) 2F51*

5 MpuBegeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTH K 3KCNlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WK perynMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbTate HeNpPaBWIbHOrO MOHTaXa, PEerysMpoBKM WK noBpe-

XIEHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpatuaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.

| YBEROMEHVE |

LWnudosaHue cTonbl unu o60/104KU CTONbI
MpexaeBpeMeHHbIN NU3HOC BCAEACTBUE NMOBPEXAEHNUS U3Lenus
» He BbinonHanTe 06paboTky CTOMbI MM 060I04KM CTOMbI LWAUPOBAHUEM.

5.1 C6opka

UHOOPMALUMA

B mecTte npokcumManbHOro coeguHeHUst CTOMbl PacMoIOKEH MAACTUKOBLIN

npoTekTop ajantepa. DTO MO3BOMSET 3aAUTUTL MECTO COEAUHEHWE OT La-

panuH Bo Bpems c60pKu U MPUMepPKM npoTesa.

» T[potekTop agantepa cnefyet yaanuTb nepes TeM Kak nauyeHT NoKnHeT
MacTepcKy/NpuMepoYHyio.

5.1.1 HapeBaHue/cHMMaHue 060104KHU CTONDI

UHOOPMALUMA

» Bo usbexaHue WwymoB B 060M04KE CTOMbI CEAYeT HaTsHYTb Ha CTOMy
3aLUMTHBI HOCOK.
» Vlcnonb3yitTe MOAYb CTOMbI TONLKO C 0BO0HKON CTOMbI.

> Ha,ﬂ,eTb WNn CHATb OﬁOﬂOHKy CTOMbI, KaK onncaHo B pykoBoACTBe No npu-
MEHEeHMUI0.
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5.1.2 OcHoBHas c6opka

Mcnonbsyﬁre NPoOTe3HYI0 CTONYy TOJIbKO BMecCTe C NATOYHbIM K/JIMHOM.

BasoBas c6opka pns TpaHcTUGuanbHbix npore3os (TT)

Xop, 6a3oBoi c60pku

Heo6xoaumble MaTepuansi: roHvometp 662M4, npubop ans 3amepa Bbi-
coTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opouHbIi annapart (Ha-
np., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly 743A200)

BbInonHWUTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUN CO
cnepyrowmnmMy ykasaHmamu:

Bbicota kabnyka: a¢dpeKTuBHas BbicoTa kabnyka (BbicoTa kabiy-
Ka 06yBu = TO/ILLMHA NOAOLLBbLI B 061aCTV NepefHeit 4acTu CToMbl)
+ 5 Mm

BbiBepka B carntrasibHOM HanpaeneHun: IMHUs c6opKu coBna-
AaeT C MapKMpoBKaMu a—p Ha o6onouke cronbl (CM. puc. 2)

BbiBepka B ¢ppoHTaNbHOM HampasneHun: IMHUSE cGopKKu coBna-
paet ¢ mapkuposkamu m-l Ha o6onouke cronbl (CM. puc. 2)

CoeanHNTbL NPUEMHYIO b3y M CTOMY NMPU NOMOLLM BbiGPaHHbIX
PCY. MNpu atom cnenyet cobntopatb yKasaHus pyKOBOACTBA MO
npumexenuto PCY.

BbiBepka B carntrasibHOM HanpaeieHuu:

Onpepenutb cepefuHy KylbTenpUEMHON MMib3bl C MOMOLLbIO JleKa-
na 50:50. KynbTenpuemHyto runb3y pasmecTtutb Takum obpasom,
4TOGbI IMHUSA CE0PKM NPOXOAMNA MO LEHTPY.

CrubaHue runb3sbl: UHAUBUAYANbHas BeIMYMHA CrMGaHus Kyib-
™ +5°

YuutbiBaTh NOMOXEHUS OTBEAEHUA NIV NpUBEaEeHUS.

BasoBas c6opka pnsa TpaHcdemopanbHbix npore3os (TF)
» CO6J1}O,CI,aTb YKasaHna pykoBoACTBa NoO NPUMEHEHU0 KONMEeHHOro wapHu-

pa.

5.1.3 CraTtuueckas c6opka

Komnanusi Ottobock pekomenayeT koHTponuposaTb c6opKy nmpoTesa ¢
nomolubio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoanmMocTut — BbInon-
HSTb MOATOHKY.
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* Tlpu HeobxopumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTe pekomeH-
fauuu no cbopke (MomynbHble npotessbl TF: 646F219*, moaynbHble npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.1.4 AAnvHamunyeckas npumepka

e [ns obecneyeHuns onTMManbHOro npoLecca LaraHus npu cbopke cnegy-
eT OTperynmpoBatb NpoTe3 BO GpPOHTANIbLHON W CaruTTanbHOW MIOCKOCTH
(Hanp., 3a c4eT USMEHeHUs U/UNK CMeLLEeHns yrna).

* TpaHctu6uanbHoie npotesbl (TT): cneayer obpawarb BHUMaHWe Ha
dusmnonornyeckoe ABUXKEHWE KOJEHA MOCNEe HACTynaHWs Ha MSATKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHON nnockoctu. Msbe-
ratb [BUXKEHWUS KOJNIEHHOTO MOAYNsi B MeAMarbHOM HanpasneHuun. Ecnm
KOMEHHbI MoAyNib B MEPBOW MONOBMHE ¢asbl Onopbl NepensuraeTcs B
MeAuanbHOM HamnpaBfieHWUn, To CToMy crefyeT CMeCTUTb B MeAuasibHOM
HanpaeneHnun. Ecnu gsrnxeHne B MeananbHOM HarpasieHU NPOVNCXOANT
BO BTOPOW NosioBMHE dasbl Onopbl, TO CleayeT YMeHbLUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXM.

* [locne 3aBeplueHWsi AVHAMUYECKOW MPUMEPKU U TPEHUPOBKM XOAbObI
cneflyeT yaanuTb NpoTeKTop agantepa.

5.1.4.1 OnTMMU3auUs XapaKTepPUCTUK NATKH

[MoBeneHve NpoTe3HOM CTOMbI NPW HaCTyMaHUKM Ha MATKY U MPU KOHTaKTe C

NATKON B cepeAnHe ¢asbl ONOopbl MOXHO HACTPOUTL 3a CYET 3aMeHbl MSATOY-

Horo knuHa. [poTesHas cTona nocraensercs ¢ 3 NATOYHLIMU KIIMHbAMMU.

YPOBHU XKECTKOCTU MATOYHbIX KJIMHbEB: MATOYHbIE K/UHbA PasnmyaoTcs

Nno LBETOBOW MapKMpoBKe: (Npo3payHble=Markne, cepble=CpeaHen XecTko-

cTu, YepHole=xecTkune). Ottobock pekomeHpyeT HauMHaThL C CEpOro NATO4YHO-

ro KavHa.

1) Cnerka pacTsHyTb NPOTE3HYIO CTOMY W BbIHYTb UMEKLMNACSH MATOYHbIN
KSH.

2) PacnonoxwuTb Apyroii NATOYHBIA KIUH Tak, 4To6bl Hagnuck Ottobock Ha-
Xoounacb B BEPTVKAIbHOM MOJIOKEHNMN U HOCOK yKasblBas Brepes,

3) YcTaHOBWUTbL NATOYHbBIN KWH B MOAYNb CTOMbI (CM. puc. 3).

5.2 OnNuus: MOHTaX KOCMETU4EeCKOIN NeHONIacTOBON 060N04KM

KocmeTnyeckunii neHonnacToBblii H4eXon pasmelleH Mexay KylbTenpuemMHon
rMnbL3on u moaynem cronsl. Ero otpesaior no 6onbluein AnnHbl, 4TO6bl MOXHO
6bIN0 KOMMNEHCUPOBATh ABUXEHNS MOAYJIS CTOMbI U KOMIEHHOTO y3na npotesa.
Bo Bpemsi crnbaHus KofneHHOro ysna npotesa KOCMeTUYeCKWin NeHomnnacro-
BbIl 4EXON CMOPLUMBAETCA C3aaM W pacTarueaetcs cnepenun. YTobbl nosbl-
CWTb [ONrOBEYHOCTb KOCMETMYECKOro MEeHOMIacToBOro Yexna, OH [OMKeH
pacTairmBatbCsi B MUHUManbHOM obbeme. Ha momyne ctonbl Haxogutcs co-
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eVHUTENbHbIN 3NeMeHT (Hanpumep, coefiMHUTeNbHas NnacTuHa unm nboro
posa CoOeAMHUTENbHbIE KPbILLKM).

>

HeoGxoanmbie maTepuanbl: 4vCTsLLlee CPEACTBO At yAANEHUs Xupa
(Hanpumep, nsonponunosbin cnupT 634A58), KOHTaKTHbIV Knen 636N9
VAU CUHTETUYECKUI Knelt 636W17

N3mepuTb 4JIMHY KOCMETUHYEeCKOro NneHomnnacToBoro Yexsia Ha nporese u
A,06aBUTb NPUMYCK MO AUHE.

TpaHcTu6uanbHble npotesbl (TT): npunyck B AucTanbHOM YacTu Ans
ABVXEHWS! MOZYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcumanbHoM 4actu
B LEHTPE BPALLEHUS KONIEHHOTO y31a AN CrnbaHns KONEHHOro y3na npo-
Tesa U NpunycK B AUCTaNIbHOW YacTu ANs ABUXKEHUS MOAYNs CTOMbI.
Ortpesarb 3aroToBKy M3 MeHomnnacta A0 HYXHOW AJWHbI U MOAOrHaTb B
NPOKCUMasnbHOM 061acTh K KyNbTENPUEMHOW TUb3e.

HarsHyTb 3arotoBky U3 neHonnacra Ha npotes.

Hanoxutb coeauHWTenbHbIN 3n1eMEHT Ha 0B0M04KY CTOMbI WU MOAYIb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTM OT MCMONHEHWUS COEAMHUTENbHbIN 3NeMEHT buK-
cupyetcs Ha KpoMKe unu Hacaxusaetcst Ha PCY cronsl.

BbinosHWTL MOHTaX MoZynst CTOMbI Ha NPOTES.

OTMeTUTb HapyXHbIN KOHTYP COEAMHUTENBHOTO 3/IEMEHTA Ha AWNCTaNbHON
CTOpPOHE Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHoniacTa.

[eMoHTMpOBaTh MOAY/b CTOMbl U CHSATb COEANHUTENbHbIN 3IEMEHT.
OunCTUTL COEAUHUTESNBHBIN 3NIEMEHT NPY MOMOLLUM YUCTALLEro CPencTsa
ANS yaaneHus xupa.

Haknentb coefuHNTENbHbIN 3M1EMEHT Ha AUCTasIbHOWM CTOPOHE Cpesa 3a-
rOTOBKM M3 MeHomnacta B COOTBETCTBUM C 0BGO3HaYeHHbIM HapPYXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4aCTu OCTaBUTb COXHYTb (NpvM. 10 MUHYT).
11) CMOHTMpOBaTL MOZysb CTOMbI U MOJOrHATh GOPMy KOCMETUYEecKon 060-

noykun. lMpu atom cnefyet y4uTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUto BCnea-
CTBMe HaZEeTbIX 4ynoK unu nokpbitust SuperSkin.

6 Ouuncrka

>

1)

AonyctuMmoe uucTsLLee CPeACTBO: pH-HelTpanbHoe MbLIO (Hanp.,
Derma Clean 453H10)

YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NOBpEeXAEHUs uU3penusi UCrnosb-
30BaTb TOJIbKO AOMNYCTUMbIE YUCTSALLUE CPEACTBa.

Ouunwate n3genvie B YUCTON NPECHON BOAE C NOoMoLbio pH-HelTpansHo-
ro Mbina.
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2) [ns ypaneHus octaTKoOB Mblna NPOMosockaTb B YUCTON, NMPECHOW BoAe.
Mpu aToM 0605104Ky CTOMbLI NMPOMONACKMBATL O TEX MOpP, Moka He GyayTt
yAaneHbl BCe 3arpsisHeHus.

3) Wspenvie cnepyet BbITMPaTh J0CYXa C MOMOLLIO MATKON TKaHW.

4) [Ona ypaneHus oCTaTOYHON BNAaXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3fenue Ha
BO3AyXe.

7 TexHu4yeckoe o6cnyXuBaHue

» Yepes nepsble 30 AHeN MCNoONb30BaHUS CrneayeT NMPOW3BECTU BU3yaslb-
HYI0 1 GYHKLMOHAbHYO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI ChnedyeT NpoBepuTb BECb MpoTe3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB N3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo NpousBOAUTL MPOBEPKY U3AENNS HAa HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

YTva3au,vm AaHHOro nNpoaykta BMeCcTe C HeCOpPTUPOBaHHbIMU BObITOBBIMU OT-
XopgaMu paspelleHa He NnoBCeMecTHO. yTI/U'II/IBaLLl/IH npop.yKTa, KOoTOopas Bbl-
NONHAETCA He B COOTBETCTBUWU C NpeanncaHuamu, ﬂ,eﬁlcTBleLLLl/lMVl B CTpaHe
npUMeHeHnsa, MOXeT OKa3aTb HeraTMuBHoe BINAHUE Ha Opr)KaI'OLIJ.yK) cpe,u.y n
300poOBbE HYenoBeka. Cnep,yeT oGpam.aTb BHMMaHME Ha YyKa3aHWd COOTBET-
CTBy}OLLI,I/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoB, Kacakwwuxca BO3Bparta, c6opa n
cnocobos ytmnmns3aumn gaHHOro npoaykra.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykadaHna MOryT BapbupoBaThb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssou,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCryyae, ecnn wm3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONNCaHUAMU U yKa3aHUaMu, npnBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcneacrteue npeHe6pe)KeH|/m NONIOXEeHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem UCnosib3oBaHUU UIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenuns.

9.2 CooTBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe wu3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no mepuumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMu B Mpunoxenun IX ykasaHHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
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na cocTaefieHa NpPoV3BOAWTENEM MOA CBOI WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon OupekTtussi.

10 TexHUYECKME XapaKTEPUCTUKU

1C50 Taleo

Pasmepbi [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C y3Koi 060- | BbicoTa Ka- 15+5 -
noukou cro- | 6ayka [mm]
nbl CucremHas 118 | 119 | 122 | 123 -

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 485 | 500 | 565 | 590 -
C Hopmanb- BbicoTa ka- - 10+5
HOW ob6onoy- | Gnyka [mm]
KOW cTonbl CucremHas - 127 132 141 154

BbicoTa [Mm]

Bec [r] - 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTH 3,4

1C53 Taleo LP

Pasmepbi [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C y3Koi 060- | BbicoTa Ka- 15+5
noukou cro- | 6ayka [mm]
nbl CucremHas 34 | 34 | 37 | 38

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 421 | 458 | 474 | 519
C Hopmanb- BbicoTa Ka- 10+5
HoW ob6onouy- | 6nyka [mm]
KOii cTonb! CuctemHas 42 47 52

BbicoTa [Mm]

Bec [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 3,4

1 BREE A

-5

BRIREFH: 2019-09-19

> AHREFERICEBBIEIAETE LS BRAIZI,

> TRORLHICHTZTERECHDANE, BELLYRRHES
TEHEBENDHYET,
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