ottobock.

F24=* Maverick junior C E

z

FYFEMIBRAE S AEREE ARG 3SR

Gebrauchsanweisung ... 7
Instructions for Use ...........cooiviiiiiiiiiiii 16
Instructions d'utilisation ..............ccoooiiiiiiiiii 25
IStrUZIONT PEIr I'USO ..cvviiii e 34
Instrucciones de UsSo ... 44
Manual de utilizaGao .........oeeiviiiiiiiiiiiiii 53
GebruiksaanWijzing ...........ccooiiiiiiiiiiii 62
Bruksanvisning 71
Brugsanvisning 79
Bruksanvisning 87
KAYHOON]E ..o 96
Instrukcja uzytkowania ............ccoeiieiiiiiiiniiiii 104
Haszndlati utasitds .........cccccoeviiiiiiiiiii 113
NAVOd K POUZItT ..ceveeiieciiee e 122
Instructiuni de utilizare ...........ccooviiiiiiiiiiiii 131
Upute za uporabu .......ccocoviiiiiiiiiiii 140
Navodila za uporabo .........cccciviiiiiiiiiii 149
NAvOd Na POUZIVANIE .....iiiiiiiiiiec i 157
WHcTpykums 3a ynotpeba .. 166
Kullanma talimati ............ .. 176
OBNYieG XPAONG +vvvvvvneeerernnnn. .. 184
PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMEIO ...evviiiriniiiieeitieeiiieeiieeniieeeieennans 194
B B oo 204
FEABLIAT o 213

AR MM e 219



1ISO 22675 - P n - m kg*)

\\ *) Body mass limit not to be exceeded!

L/

Stiffness Weight (kg) |Label text
1 15 ISO 22675-P3*-15-kg
2 24 I1SO 22675-P3*-24-kg
3 34 I1SO 22675-P3*-34-kg
4 45 1ISO 22675-P3*-45-kg
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1
Bench alignment, transtibial !
:Alignment reference line

Mark socket reference point
on centre line at height of
patella centre

Mark centre line on socket

Adjust socket flexion:
Flexion contracture +5°

Effective heel height of shoe only
Do not add additional heel height

Amputations through or above knee: Check the instructions for use of the prosthetic knee joint.



Load line

Static alignment

2]
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Insert or remove heel wedge insert

Use foot with or without heel wedge insert

|







1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-07-01

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der ProthesenfuB F24=* Maverick junior wurde fir kleine FuBgréBen entwi-
ckelt. Die Federelemente bestehen aus Glasfaser. Je nach Variante ist der
ProthesenfuB entweder mit einem Justierkern oder einem Eingussanker aus-
gestattet.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Die nachfolgende Tabelle enthalt die geeignete Federsteifigkeit des Prothe-
senfuBes, passend zum Korpergewicht des Patienten und der GroBe des
ProthesenfuBes.

Federsteifigkeit in Abhéngigkeit zum Korpergewicht
Korpergewicht [kg] GroBe Prothesenfull [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9 bis 15 1 -
16 bis 24 2 [ -
25 bis 34 - ] 3
35 bis 45 - | 4

2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem fir Kinder. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
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Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfliigen, wurde nicht ge-

testet.

* Kombination mit 2R37, 2R38: Die Reduzierung 4X907=1 verwenden,
um den Justierkern des Modularsystems fir Kinder mit der gréBeren Jus-
tierkernaufnahme zu verbinden.

* Kombination mit einem mechatronischen Prothesenkniegelenk: Fiihren
Sie eine Anprobe durch, um sicherzustellen, dass das Prothesenkniege-
lenk fiir den Anwender korrekt funktioniert. Achten Sie besonders dar-
auf, dass das Prothesenkniegelenk zum Ende der Standphase die
Schwungphase freischaltet.

* Das Produkt kann mit folgenden Komponenten nicht kombiniert
werden: 2R41=2

2.4 Umgebungsbedingungen

headi

Zulassige Umgebung
Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, 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 erhohten VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 14).

Unzulassige Umgeb bedingung

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

UV-Licht

Wenn das Produkt UV-Licht ausgesetzt wird, kann es zu Verfarbungen kommen.

Lagerung und Transport

Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder St6Be




2.5 Lebensdauer

Prothesenfu
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhéngig vom Aktivitatsgrad des
Patienten, maximal 3 Jahre.

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

3 Aligemeine Sicherheitshinweise
VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

>

|4
>
>

v

>

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

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

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

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

Setzen Sie das Produkt keiner Uberbeanspruchung (Kapitel: "Einsatzge-
biet" siehe Seite 7) und keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
(siehe Seite 8) aus.

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

Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine Wieder-
verwendung an anderen Personen.

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch

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

4 Lieferumfang

Menge Bezeichnung Kennzeichen
1 Gebrauchanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke 2U3=1-7
1 Einsatz fir Fersenkeil 2F14="




Menge Bezeicl Kennzeichen

1 Werkzeug zum Enfernen der 2C101
FuBhiille
1 Kurzanleitung 6475313=1
Nur fiir ProthesenfuB3 mit Eing I
Menge Bezeichnung Kennzeichen
1 Eingussanker fir Kindermodular- 2R89=1
system, mit Rotation
1 Zylinderschraube aus Titan 501T24=M4x20
Ersatzteile/Zubehor
B Kennzeichen
FuBhiille 2C24=*

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

i

Verandern von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

INFORMATION
Ein Kunststoffteil schiitzt den Anschlussbereich des Produkts vor Kratzern
wahrend des Aufbaus und der Anprobe.
» Entfernen Sie das Kunststoffteil, bevor der Patient den Anprobebereich
verlésst.

Im Eingussanker ist eine Zylinderschraube aus Stahl vormontiert. Mit der
beiliegenden Zylinderschraube aus Titan kann die Korrosionsbestandigkeit
verbessert werden.

=
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» Stahl: Nutzen Sie die Zylinderschraube aus Stahl fiir die Anprobe. Die
Schraube darf fur die Definitivprothese genutzt werden, ist aber nicht
korrosionsbestandig.

» Titan: Nutzen Sie die Zylinderschraube aus Titan erst nach der Anpro-
be, wenn keine Anpassungen mehr durchgefihrt werden.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

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

» VORSICHT! Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit FuBhiille.
VORSICHT! Achten Sie beim Umgang mit dem FuBmodul darauf,
dass Sie keine Splitter in die Hinde bekommen.

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

5.2 Grundaufbau

Grundaufbau, Amputation im Knie oder oberhalb des Knies
» Die Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

Grundaufbau, Unterschenkelprothese

ProthesenfuBB und Prothesenschaft im Aufbaugerit platzieren
> Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerét
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. PROS.A. Assembly
743A200)
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerét platzieren:
— Absatzhohe: Effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs, ohne
zusatzliche Erh6hung unter der Ferse.
2) Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten:
— Sagittalebene: Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhiille
platzieren.
— Frontalebene: Die Aufbaulinie auf den Markierungen der FuBhiille
platzieren (AuBenrotation ca. 5°).
3) Die Referenzlinien auf dem Prothesenschaft anzeichnen:
— Sagittalebene: Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal
mit der 50:50 Lehre ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.
— Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Auf Hohe
Patellamitte
4) Den Prothesenschaft im Aufbaugerat platzieren und ausrichten:
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— Sagittalebene: Die Aufbaulinie verlauft senkrecht durch den
Schaftreferenzpunkt.

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

— Frontalebene: Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten,
dabei die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung ber{icksichti-
gen.

ProthesenfuB3 mit Justierkern
» Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB und Prothesenschaft montieren.

ProthesenfuBB mit Eingussanker

HINWEIS! Verwenden Sie den Eingussanker nicht zum Hohenaus-
gleich. Schrauben Sie den ProthesenfuB vollstindig in den Ein-
gussanker ein und dann max. 180° zuriick.

> Benotigte Materialien:Schrankeisen 711S4*, entfettender Reiniger
(z. B. Aceton), Monofilament-Klebeband 627B2=19 (Alternativ Cellacast
699G30=")

1) Den Abstand zwischen dem Ende des Prothesenschafts und dem Boden
messen. Der Abstand muss zum Prothesenfu3 passen:

— Notwendiger Abstand fiir GroBe 16 bis 18: 50 mm
— Notwendiger Abstand fiir GroB3e 19 bis 21: 55 mm

2) Den Prothesenschaft im Aufbaugeréat auf Schaft-Boden-MaB einstellen,
im Eingussanker des ProthesenfuBes platzieren und ausrichten.

3) Den ProthesenfuB vollstandig in den Eingussanker einschrauben. Dabei
darauf achten, dass sich das Gewinde nicht verkantet.

4) Den ProthesenfuB maximal eine halbe Umdrehung herausschrauben, um
ihn auszurichten. Die Gewindeklemmung nicht anterior oder posterior
ausrichten.

5) HINWEIS! Die rote Justierkernaufnahme vor dem Schranken voll-
standig einschrauben und die Zylinderschraube der Gewindeklem-
mung anziehen (3 Nm). Sonst verzieht sich der Eingussanker wah-
rend des Schrankens.

Die Arme des Eingussankers mit Schrankeisen an den Prothesenschaft
anpassen.

6) Das distale Schaftende aufrauen.

7) Den Eingussanker mit entfettendem Reiniger reinigen.

8) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung etwas l6sen.

9) Den ProthesenfuB3 abdecken, damit er nicht verschmutzt werden kann.

10) Ein zahflussiges Siegelharz-Talkum-Gemisch herstellen.

12



11) Das Siegelharz-Talkum-Gemisch auf den Eingussanker und den Prothe-
senschaft auftragen, dabei geringe Héhenabweichungen ausgleichen.

12) Den Prothesenschaft wieder im Eingussanker platzieren und ausrichten.

13) Das Siegelharz-Talkum-Gemisch aushérten lassen und die Prothese an-
schlieBend aus dem Aufbaugerat entfernen.

14) Um die Arme des Eingussankers weiteres Siegelharz-Talkum-Gemisch
auftragen und ausharten lassen.

15) Den Bereich glatten und zur Verstarkung mit glasfaserverstarktem Klebe-
band oder Cellacast umwickeln.

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

5.4 Dynamische Anprobe

Wahrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet.

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

ne optimiert.

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

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

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

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

Prothesenfu3 mit Eingussanker

Wenn der Aufbau der Prothese passt, wird der Prothesenschaft nach der
Anprobe fertiggestellt. Die provisorische Befestigung des Eingussankers
wird entfernt und der Anker wird definitiv laminiert.

5.4.1 Fersencharakteristik optimieren

Der ProthesenfuB besitzt einen fest installierten Fersenkeil. Mit einem Ein-

satz fir den Fersenkeil kann das Verhalten des ProthesenfuBes beim Ferse-

nauftritt und beim Fersenkontakt wahrend der mittleren Standphase ange-

passt werden.

» Den Einsatz fur den Fersenkeil an der Seite des ProthesenfuBes einbau-
en oder entfernen (siehe Abb. 3).
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5.5 Eingussanker montieren

Benétigte Materialien: Spezialgleitmittel 633G6, Loctite 636K6, Dreh-
momentschlissel
Die Zylinderschraube, die Gewindeklemmung und das Gewinde des
Eingussankers mit Spezialgleitmittel abdichten.
Die rote Justierkernaufnahme bis zum Anschlag in den Eingussanker ein-
schrauben. Dabei darauf achten, dass sich das Gewinde nicht verkan-
tet.
Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung soweit anziehen, dass die
Justierkernaufnahme fest sitzt, sich aber noch ausschrauben und ein-
schrauben lasst.
INFORMATION: Den Laminierschutz nicht verandern oder die Zap-
fen entfernen, die als Abstandhalter dienen.
Den Laminierschutz auf den Eingussanker setzen.
Den Eingussanker auf dem Prothesenschaft platzieren und armieren.

— Die Art der Armierung ist von der zu erwartenden Belastung abhén-

gig.
— Die einzelnen Trikotlagen in der Nut unterhalb des Laminierschut-
zes abbinden (siehe Abb. 5).

Den Laminiervorgang durchfiihren.
Wenn das Harz ausgehartet ist, den Laminierschutz entfernen und die
Kanten beschleifen.
Die rote Justierkernaufnahme aus dem Eingussanker herausschrauben.
Wenn notwendig: Harzreste aus dem Gewinde entfernen.

10) Den ProthesenfuB vollstandig in den Eingussanker einschrauben. Dabei

darauf achten, dass sich das Gewinde nicht verkantet.

11) Den Prothesenfu maximal eine halbe Umdrehung herausschrauben, um

ihn auszurichten.

12) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit Loctite sichern und an-

ziehen (3 Nm).

INFORMATION: Ersetzen Sie die Zylinderschraube aus Stahl durch
die Schraube aus Titan, um die Korrosionsbestandigkeit der Pro-
these zu verbessern.

6 Reinigung

>

1)

14

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

HINWEIS! Verwenden Sie nur die zuldssigen Reinigungsmittel, um
Produktschidden zu vermeiden.

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



2) Konturen zum Wasserablauf mit einem Zahnstocher von Schmutz befrei-
en und ausspiilen.

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

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Wahrend der regelméBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnutzungser-
scheinungen Uberpriifen und die Funktion kontrollieren.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmdill entsorgen. Eine unsachgema-
Be Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit aus-
wirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Behorde lhres Landes
zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

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. Fur Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

GréBen [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Absatzhéhe [mm] 5

Systemhohe mit Justierkern 26 31

[mm]
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GréBen [cm] 16 [ 17 [ 18 19 [ 20 [ =22
Einbauhdhe mit Justierkern 42 47

[mm]

Notwendiger Freiraum fiir Pro- 50 55

thesenfuBl mit Laminieranker

[mm]

Gewicht mit FuBhiille [g] 249 263 285 305 | 328 | 352
Max. Kérpergewicht [kg] 24 34 45
1 Product description English

Date of last update: 2024-07-01

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The F24=* Maverick junior prosthetic foot was designed for small foot sizes.
The spring elements are made of fibreglass. Depending on the variant, the
prosthetic foot is equipped either with a pyramid or a lamination anchor.

2 Intended use

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

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

Spring stiffness relative to body weight
Body weight [kg] Prosthetic foot size [cm]
16 [ 17 | 18 [ 19 20 [ 21
9to 15 1 -
16 to 24 2 [ -
25 to 34 - ] 3
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Spring stiffness relative to body weight
Body weight [kg] Prosthetic foot size [cm]
16 | 17 18 | 19 | 20 | 21
35 to 45 - 4

2.3 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular

connectors for children. Functionality with components of other manufactur-

ers that have compatible modular connectors has not been tested.

¢ Combination with 2R37, 2R38: Use the reduction 4X907=1 to connect
the pyramid of the modular system for children to the larger pyramid
receiver.

* Combination with a mechatronic prosthetic knee joint: Perform a fitting
to ensure that the prosthetic knee joint works correctly for the user. Par-
ticularly make sure that the prosthetic knee joint activates the swing
phase at the end of the stance phase.

* The product cannot be combined with the following components:
2R41=2

2.4 Environmental conditions
Allowable environmental conditions
Temperature during use: -10 °C to +45 °C

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and tear and damage (see page 23).

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

UV light
If the product is exposed to UV light, discolouration may occur.

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

17



2.5 Lifetime

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

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

3 General safety instructions
CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

vvvy Vv V

v

>

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

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

Observe the maximum lifetime of the product.

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.
Do not expose the product to excessive strain (section: “Area of
application” see page 16) or to prohibited environmental conditions (see
page 17).

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition.
Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection
by the manufacturer or a specialist workshop).

The product may only be used by one person; reuse on another person
is prohibited.

Signs of changes in or loss of functionality during use

Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed
rollover behaviour) or delamination of the spring are indications of loss of
functionality. Unusual noises can indicate a loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity | D tion Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock 2U3=1-7
1 Insert for heel wedge 2F14="
1 Tool to remove the footshell 2C101
1 Quick reference guide 6475313=1

18



Only for prosthetic foot with laminati h

Quantity | Designation Reference number
1 Lamination anchor for modular 2R89=1
system for children, with rotation
1 Cap screw, titanium 501T24=M4x20
Spare parts/accessories
Designation Reference number
Footshell 2C24=*

5 Preparing the product for use

/A CAUTION
Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

i

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

INFORMATION
A plastic part protects the connecting section of the product from
scratches during the alignment and fitting.

» Remove the plastic part before the patient leaves the fitting area.

INFORMATION
A steel cap screw is pre-installed in the lamination anchor. The enclosed
titanium cap screw can improve corrosion resistance.
» Steel: Use the steel cap screw for fitting. The screw may be used for
the definitive prosthesis but is not corrosion-resistant.
» Titanium: Only use the titanium cap screw after the fitting if no further
adjustments are required.
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5.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

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

» CAUTION! Always use the prosthetic foot with the footshell.
CAUTION! When handling the foot module, ensure that you do not
get any splinters into your hands.

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

5.2 Bench Alignment

Bench alignment, amputation through the knee or above the knee
» Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

Bench alignment, transtibial prosthesis

Position the prosthetic foot and prosthetic socket in the alignment
apparatus
> Required materials: goniometer 662M4, heel height measuring device
743S12, 50:50 gauge 743A80, alignment apparatus (e.g. PROS.A.
Assembly 743A200)
1) Positioning the prosthetic foot in the alignment apparatus:
— Heel height: Effective heel height of everyday shoe without
additional elevation under the heel.
2) Align the prosthetic foot with the alignment reference line:
— Sagittal plane: Position the alignment reference line on the mark-
ings of the footshell.
— Frontal plane: Position the alignment reference line on the mark-
ings of the footshell (external rotation approx. 5°).
3) Mark the reference lines on the prosthetic socket:
— Sagittal plane: Determine the centre of the prosthetic socket prox-
imally and distally with the 50:50 gauge and mark the centre line.
— Mark the socket reference point on the centre line: at the height of
the centre of the patella
4) Position and align the prosthetic socket in the alignment apparatus:
— Sagittal plane: The alignment reference line runs vertically through
the socket reference point.
— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference
point: individual residual limb flexion + 5°
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— Frontal plane: Align the prosthetic socket with the alignment refer-
ence line, taking the abduction or adduction position into account.

Prosthetic foot with pyramid

>

Install the structural components between the prosthetic foot and pros-
thetic socket.

Prosthetic foot with lamination anchor

NOTICE! Do not use the lamination anchor for height compensation.
Screw the prosthetic foot fully into the lamination anchor and then
max. 180° back.

>
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)
)
)
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Required materials: Bending iron 711S4*, degreasing cleaner (e. g.
acetone), monofilament adhesive tape 627B2=19 (alternatively: Cel-
lacast 699G30=*)
Measure the distance between the end of the prosthetic socket and the
floor. The distance must correspond to the prosthetic foot:

— Required distance for size 16 to 18: 50 mm

— Required distance for size 19 to 21: 55 mm
Set the prosthetic socket in the alignment apparatus to the socket-floor
measurement, position it in the lamination anchor of the prosthetic foot
and align it.
Screw the prosthetic foot fully into the lamination anchor. In doing so,
make sure the thread does not tilt.
Unscrew the prosthetic foot by no more than half a turn to align it. Do not
align the threaded clamping in the anterior or posterior direction.
NOTICE! Fully screw in the red pyramid receiver before bending
and tighten the cap screw of the threaded clamping (3 Nm). Other-
wise, the lamination anchor warps during bending.
Adapt the arms of the lamination anchor to the prosthetic socket using
the bending irons.
Roughen the distal end of the socket.
Clean the lamination anchor using a degreasing cleaner.
Slightly loosen the cap screw on the threaded clamping.
Cover the prosthetic foot to prevent it from getting dirty.

10) Prepare a viscous sealing resin/talcum mixture.
11) Apply the sealing resin/talcum mixture to the lamination anchor and pros-

thetic socket, compensating for small height deviations.

12) Place the prosthetic socket back in the lamination anchor and align it.
13) Allow the sealing resin/talcum mixture to cure and then remove the pros-

thesis from the alignment apparatus.
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14) Apply a further sealing resin/talcum powder mixture around the arms of
the lamination anchor and let it cure.

15) Smooth the area and wrap it with fibreglass-reinforced adhesive tape or
Cellacast for reinforcement.

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

5.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

pose.

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

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

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

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

Prosthetic foot with lamination anchor

If the alignment of the prosthesis is appropriate, the prosthetic socket is fin-
ished after the fitting. The temporary attachment of the lamination anchor is
removed and the anchor is definitively laminated.

5.4.1 Optimising the heel characteristics

The prosthetic foot has a permanently installed heel wedge. An insert for the

heel wedge makes it possible to adapt the behaviour of the prosthetic foot at

heel strike and during heel contact in the mid stance.

» Install or remove the insert for the heel wedge on the side of the pros-
thetic foot (see fig. 3).

5.5 Installing the lamination anchor

> Required materials: special lubricant 633G6, Loctite 636K6, torque
wrench

1) Seal the cap screw, threaded clamping and thread of the lamination
anchor with special lubricant.

2) Screw the red pyramid receiver into the lamination anchor to the stop. In
doing so, make sure the thread does not tilt.
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3) Tighten the cap screw of the threaded clamping to a point where the pyr-
amid receiver is firmly seated, but can still be unscrewed and screwed
in.

4) INFORMATION: Do not modify the lamination dummy or remove
the studs serving as spacers.

Place the lamination dummy on the lamination anchor.
5) Position the lamination anchor on the prosthetic socket and reinforce it.
— The type of reinforcement depends on the expected load.
— Tie off the individual stockinette layers in the groove below the lam-
ination dummy (see fig. 5).

6) Carry out the lamination process.

7) Once the resin has cured, remove the lamination dummy and sand the
edges.

8) Unscrew the red pyramid receiver from the lamination anchor.

9) If necessary: Remove resin residue from the thread.

10) Screw the prosthetic foot fully into the lamination anchor. In doing so,
make sure the thread does not tilt.

11) Unscrew the prosthetic foot by no more than half a turn to align it.

12) Secure the cap screw of the threaded clamping using Loctite and tight-
enit (3 Nm).

INFORMATION: To improve the corrosion resistance of the pros-
thesis after the fitting, replace the steel cap screw with the titani-
um screw.

6 Cleaning

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

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

2) Remove debris from water drainage contours using a toothpick and
rinse.

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

4) Dry the product with a soft cloth.

5) 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.
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» During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of wear and
check its function.
» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste. Improper dis-
posal can be harmful to health and the environment. Observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return, col-
lection 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

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

10 Technical data

Sizes [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Heel height [mm] 5

System height with pyramid 26 31

[mm]

Build height with pyramid 42 47

[mm]

Required clearance for pros- 50 55

thetic foot with lamination

anchor [mm]

Weight with footshell [g] 249 263 285 305 | 328 | 352
Max. body weight [kg] 24 34 45
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1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2024-07-01

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Le pied prothétique F24=* Maverick junior a été congu pour les petites
tailles de pieds. Les éléments releveurs sont en fibre de verre. Selon la va-
riante, le pied prothétique est équipé soit d'une pyramide soit d'une ancre a
couler.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique
en fonction du poids du patient et de la taille du pied prothétique.

Rigidité du ressort en fonction du poids du patient
Poids du patient Taille du pied prothétique [cm]
[kgl 16 | 17 [ 18 [ 19 20 | 21
de9ai15 1 -
16224 2 [ -
25 2 34 - ] 3
35245 - [ 4

2.3 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock pour enfants. Le fonctionnement avec des composants d'autres
fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.
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* Combinaison avec 2R37, 2R38: utiliser la réduction 4X907=1 pour
connecter la pyramide du systéeme modulaire pour enfants au grand lo-
gement pour pyramide.

* Combinaison avec une articulation de genou prothétique mécatronique :
effectuer un essayage pour s'assurer que |'articulation de genou prothé-
tique fonctionne correctement pour I'utilisateur. Veiller particulierement &
ce que l'articulation de genou prothétique libére la phase pendulaire a la
fin de la phase d'appui.

* Le produit ne peut pas étre combiné aux composants suivants :
2R41=2

2.4 Conditions d’environnement

Conditions environnementales autorisées

Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyer le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dom-
mage (consulter la page 33).

Conditions d’environnement non autorisées
Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), contact permanent avec
le sable

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

Rayons UV
Si le produit est exposé aux rayons UV, une décoloration peut se produire.

Entreposage et transport
Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % & 90 %, pas de
vibrations ni de chocs mécaniques

2.5 Durée de vie

Pied prothétique
La durée de vie du produit est de 3 ans maximum en fonction du niveau
d’activité du patient.
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Enveloppe de pied, chaussette de protection
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Consignes générales de sécurité

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

Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans

les notices d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit.

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

et n’est pas endommagé.

Ne pas exposer le produit a des sollicitations excessives (chapitre « Do-

maine d’application » consulter la page 25) ni a des conditions am-

biantes non autorisées (consulter la page 26).

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, rem-
placement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune
réutilisation sur d’autres personnes n'est possible.

vV vVVY VY

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection 2U3=1-7
1 Insert pour coin talonnier 2F14="
1 Outil pour enlever I'enveloppe de 2C101

pied

1 Guide d'utilisation rapide 6475313=1
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Uniquement pour pied prothétique avec ancre a couler

Quantité | Désignation Référence
1 Ancre a couler pour systéme mo- 2R89=1
dulaire enfant, avec rotation
1 Vis a téte cylindrique en titane 501T724=M4x20
Piéces de rechange/accessoires
Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C24=*

5 Mise en service du produit

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a
I'endommagement des composants prothétiques

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

glage.

B

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

INFORMATION

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

les rayures pendant le montage et I'essayage.

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

Une vis a téte cylindrique en acier est pré-assemblée dans I'ancre a couler.
La vis a téte cylindrique en titane fournie permet d’améliorer la résistance a
la corrosion.

» Acier : utiliser la vis a téte cylindrique en acier pour I'essayage. La vis
peut étre utilisée pour la prothése définitive, mais elle n'est pas résis-
tante a la corrosion.

» Titane : n'utiliser la vis a téte cylindrique en titane qu'aprés |'essayage,
lorsque tous les ajustements ont été effectués.
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5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

» Passer la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter

les bruits dans I'enveloppe de pied.

>

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

PRUDENCE! Lors de la manipulation du module de pied, veiller a
ne pas avoir d’éclats dans les mains.

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

5.2 Alignement de base

Alignement de base, amputation au niveau du genou ou au-dessus du
genou

>

Respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.

Alignement de base, prothése tibiale

Placer le pied prothétique et I'emboiture de prothése dans I’appareil
d'alignement

>

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de hau-
teur de talon 743S12, gabarit 50:50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Placer le pied prothétique dans I'appareil d'alignement :

— Hauteur de talon : hauteur de talon effective de la chaussure
de tous les jours, sans élévation supplémentaire sous le ta-
lon.

Aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement :

— Plan sagittal : placer la ligne d’alignement sur les repéres de
I"enveloppe de pied.

— Plan frontal : placer la ligne d'alignement sur les repéres de I'en-
veloppe de pied (rotation externe d'env. 5°).

Signaler les lignes de référence sur I'emboiture de prothese :

— Plan sagittal : déterminer le centre de I'emboiture de prothéese
proximale et distale a I'aide du gabarit 50:50 et tracer la ligne mé-
diane.

— Tracer le point de référence de I'emboiture sur la ligne médiane :
au niveau du milieu de la patella.

Placer et orienter |'emboiture de prothése dans I'appareil d'alignement :
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— Plan sagittal : la ligne d’alignement passe perpendiculairement au
point de référence de I'emboiture.

— Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de réfé-
rence de I'emboiture : flexion du membre résiduel individuelle
+5°

— Plan frontal : aligner I'emboiture de prothése sur la ligne
d’alignement en tenant compte de la position d'abduction ou
d’adduction.

Pied prothétique avec pyramide

>

Assembler les composants structurels entre le pied prothétique et
I'emboiture de prothése.

Pied prothétique avec ancre a couler

AVIS! Ne pas utiliser I’ancre a couler pour compenser la hauteur. Vis-
ser complétement le pied prothétique dans I’ancre a couler puis recu-
ler jusqu’a 180° maximum.

>
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Matériel nécessaire : cintreuse 711S4*, nettoyant dégraissant (par ex.
acétone), ruban adhésif monofilament 627B2=19 (alternative Cellacast
699G30=")
Mesurer la distance entre I'extrémité de I'emboiture de prothese et le
sol. La distance doit correspondre au pied prothétique :

— Distance nécessaire pour les tailles 16 a 18 : 50 mm

— Distance nécessaire pour les tailles 19 a 21 : 55 mm
Régler I'emboiture de prothése dans |'appareil d'alignement au niveau
emboiture/sol, la placer dans I'ancre a couler du pied prothétique et
I'orienter.
Visser completement le pied prothétique dans I'ancre a couler. Veiller a
ne pas déformer le filetage.
Dévisser le pied prothétique d’un demi tour au maximum pour |'aligner.
Veiller a ne pas orienter le dispositif de blocage du filetage du c6té anté-
rieur ou postérieur.
AVIS! Visser complétement le logement pour pyramide de couleur
rouge avant le pliage et serrer la vis a téte cylindrique du dispositif
de blocage du filetage (3 Nm). Sinon, ’ancre a couler se tord pen-
dant le pliage.
Adapter les bras de I'ancre a couler a I'emboiture de prothése a |'aide
d'une cintreuse.
Dépolir I'extrémité distale de I'emboiture.
Nettoyer I'ancre a couler avec un nettoyant dégraissant.



8) Desserrer un peu la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage du fi-
letage.

9) Couvrir le pied prothétique pour qu'il ne soit pas souillé.

10) Préparer un mélange visqueux de résine de scellement et de talc.

11) Appliquer le mélange de résine de scellement et de talc sur I'ancre a
couler et I'emboiture de prothése en compensant les faibles écarts de
hauteur.

12) Replacer I'emboiture de prothése dans I'ancre a couler et I'aligner.

13) Laisser durcir le mélange de résine de scellement et de talc, puis retirer
la prothese de I'appareil d'alignement.

14) Appliquer un autre mélange de résine de scellement et de talc sur les
bras de I'ancre a couler et laisser durcir.

15) Lisser la zone et I'enrouler avec du ruban adhésif renforcé par de la fibre
de verre ou du Cellacast pour le renforcement.

5.3 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.

5.4 Essai dynamique

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

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

tal est optimisé.

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

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

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

» Aprés I'essayage dynamique et les exercices de marche : retirer la partie
plastique de la pyramide.
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Pied prothétique avec ancre a couler

Si I'alignement de la prothése convient, |I'emboiture de prothese est termi-
née apres |'essayage. Retirer la fixation provisoire de I'ancre a couler et cou-
ler I'ancre définitivement.

5.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Le pied prothétique est muni d'un coin talonnier fixe. Un insert pour le coin

talonnier permet d'adapter le comportement du pied prothétique lors de la

pose du talon et du contact du talon pendant la phase d’appui intermédiaire.

» Installer ou retirer I'insert pour le coin talonnier sur le c6té du pied pro-
thétique (voir ill. 3).

5.5 Assemblage de I'ancre a couler

> Matériel nécessaire : lubrifiant spécial 633G6, Loctite 636K6, clé dy-
namométrique

1) Etancher la vis a téte cylindrique, le dispositif de blocage du filetage et le
filetage de I'ancre a couler avec du lubrifiant spécial.

2) Visser le logement pour pyramide de couleur rouge jusqu'en butée dans
I'ancre a couler. Veiller a ne pas déformer le filetage.

3) Serrer la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage du filetage
jusqu’a ce que le logement pour pyramide soit bien fixé, mais qu’il soit
encore possible de le dévisser et de le visser.

4) INFORMATION: Ne pas modifier la protection de stratification ni
enlever les pivots qui servent de piéces d'écartement.

Placer la protection de stratification sur I'ancre a couler.
5) Placer I'ancre a couler sur I'emboiture de prothese et I'armer.
— Le type d’armure dépend de la charge attendue.
— Fixer les différentes couches de tricot dans la rainure sous la pro-
tection de stratification (voir ill. 5).

6) Procéder a la stratification.

7) Lorsque la résine est durcie, enlever la protection de stratification et
poncer les bords.

8) Dévisser le logement pour pyramide de couleur rouge de I'ancre a cou-
ler.

9) Si nécessaire : retirer les résidus de résine du filetage.

10) Visser complétement le pied prothétique dans I'ancre a couler. Veiller a
ne pas déformer le filetage.

11) Dévisser le pied prothétique d'un demi tour au maximum pour |'aligner.
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12) Bloquer la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage du filetage avec
du Loctite, puis la serrer (3 Nm).
INFORMATION: Remplacer la vis a téte cylindrique en acier par la
vis en titane pour améliorer la résistance a la corrosion de la pro-
these.

6 Nettoyage

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

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

2) Avec un cure-dent, éliminer les salissures des contours d'évacuation de
I'eau et les rincer.

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

4) Sécher le produit avec un chiffon doux.

5) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

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

sée du produit.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée

sur le site Internet du fabricant.

10 Caractéristiques techniques

1 Descrizione del prodotto

Tailles [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
Hauteur de talon [mm] 5
Hauteur du systéme avec py- 26 31
ramide [mm]
Hauteur de montage avec py- 42 47
ramide [mm]
Espace libre nécessaire pour 50 55
pied prothétique avec ancrage
a couler [mm]
Poids avec enveloppe de pied 249 263 285 305 ‘ 328 ‘ 352
[g]
Poids max. du patient [kg] 24 34 45
Italiano

re di problemi.

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-07-01

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

34



Il piede protesico F24=* Maverick junior e stato progettato per misure picco-
le. Gli elementi della molla sono in fibra di vetro. A seconda della variante, il
piede protesico e dotato di una piramide di registrazione o di attacco per la-
minazione.

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo

Peso corporeo [kg] Misura del piede protesico [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
da9a1i15 1 -
da 16 a 24 2 | _
da 25 a 34 - ] 3
da35a45 - | 4

2.3 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare

Ottobock per bambini. Non ¢ stata testata la funzionalita con componenti di

altri produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari compa-

tibili.

* Combinazione con 2R37, 2R38: utilizzare la riduzione 4X907=1 per
collegare la piramide di registrazione del sistema modulare per bambini
con |'alloggiamento della piramide di registrazione piu grande.

* Combinazione con un'articolazione di ginocchio protesica meccatronica:
eseguire un test per assicurarsi che I'articolazione di ginocchio protesi-
ca funzioni correttamente per I'utilizzatore. Fare particolare attenzione a
che I'articolazione di ginocchio protesica sblocchi la fase dinamica alla
fine della fase statica.

* |l prodotto non pud essere combinato con i seguenti componenti:
2R41=2
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2.4 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +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 42).

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

Raggi UV
Se il prodotto & esposto ai raggi UV, possono verificarsi alterazioni del colore.

Trasporto e stoccaggio
Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %,
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

2.5 Vita utile

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

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

3 Indicazioni generali per la sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle

istruzioni per |I'uso dei prodotti.

Rispettare la vita utile massima del prodotto.

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

sia danneggiato.

Non sottoporre il prodotto a sollecitazioni eccessive (capitolo: "Condizio-

ni di impiego" v. pagina 35) e a condizioni ambientali inaccettabili (v.

pagina 36).
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» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo6 dare
adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata).

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona; non & consenti-
to il riutilizzo su altre persone.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un
comportamento di rollover diverso) o una delaminazione della molla sono in-
dizi di perdita di funzionalita. Rumori insoliti possono essere segno di perdi-
ta di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice di identificazione
1 Istruzioni per 'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva 2U3=1-7
1 Inserto per cuneo per il tallone 2F14="*
1 Strumento per la rimozione del ri- 2C101
vestimento cosmetico
1 Guida rapida 6475313=1

Solo per piede protesico con attacco per laminazione

Quantita | Denominazione Codice di identificazione
1 Attacco per laminazione per si- 2R89=1
stema modulare per bambini,
con rotazione
1 Vite a testa cilindrica in titanio 501T724=M4x20

=

bi/Accessori

Denominazione

Codice di identificazione

Rivestimento cosmetico

2C24=*

5 Preparazione all'uso

ne.

/A CAUTELA

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-
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Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

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

graffi durante I'allineamento e la prova.

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

Nell'attacco per laminazione & premontata una vite a testa cilindrica in ac-
ciaio. Con la vite a testa cilindrica in titanio inclusa in dotazione, & possibile
migliorare la resistenza alla corrosione.

» Acciaio: utilizzare la vite a testa cilindrica in acciaio per la prova. La vi-
te puo essere utilizzata per la protesi definitiva, ma non é resistente alla
corrosione.

» Titanio: utilizzare la vite a testa cilindrica in titanio solo dopo la prova,
quando non si effettuano piu regolazioni.

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

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

» CAUTELA! Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento
cosmetico.
CAUTELA! Quando si maneggia il modulo piede, fare attenzione
alle schegge che potrebbero penetrare nelle mani.
Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.
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5.2 Allineamento di base

Struttura di base, amputazione nel ginocchio o sopra il ginocchio

>

Seguire le istruzioni d'uso dell’articolazione di ginocchio protesica.

Allineamento di base, protesi transtibiale

Collocare piede protesico e invasatura protesica nel dispositivo di
allineamento

>

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

Posizionare il piede protesico nel dispositivo di allineamento:

— Altezza del tacco: altezza effettiva del tacco della scarpa uti-
lizzata quotidianamente, senza ulteriore rialzo sotto il tallo-
ne.

Allineare il piede protesico alla linea di allineamento:

— Piano sagittale: posizionare la linea di allineamento sulle marcatu-
re del rivestimento cosmetico.

— Piano frontale: posizionare la linea di allineamento sulle marcature
del rivestimento cosmetico (rotazione verso I'esterno di circa
5°).

Tracciare le linee di riferimento sulla invasatura protesica:

— Piano sagittale: Individuare il centro dell'invasatura protesica
prossimale e distale con il calibro 50:50 e tracciare la linea media-
na.

— Segnare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana:
al livello del centro della patella

Collocare e allineare |'invasatura protesica nel dispositivo di allineamen-
to:

— Piano sagittale: la linea di allineamento passa perpendicolarmente
al punto di riferimento dell'invasatura.

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

— Piano frontale: allineare |'invasatura protesica alla linea di allinea-
mento, tenendo conto della posizione di abduzione o di adduzione.
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Piede protesico con piramide di registrazione
» Montare le parti strutturali tra piede protesico e invasatura.

Piede protesico con attacco per laminazione

AVVISO! Non utilizzare I’attacco per laminazione per bilanciare
I’altezza. Avvitare completamente il piede protesico nell’attacco per
laminazione e poi indietro di max. 180°.

> Materiali richiesti: licciaiola 711S4*, detergente sgrassante (p. es.
acetone), nastro adesivo monofilamento 627B2=19 (alternativa Cellacast
699G30=*)

1) Misurare la distanza tra I'estremita dell'invasatura protesica e il pavimen-
to. La distanza deve corrispondere al piede protesico:

— Distanza necessaria per la misura da 16 a 18: 50 mm
— Distanza necessaria per la misura da 19 a 21: 55 mm

2) Regolare l'invasatura protesica all'interno del dispositivo di allineamento
alla misura invasatura - pavimento, posizionare e allineare nell’attacco
per laminazione del piede protesico.

3) Awvitare completamente il piede protesico nell'attacco per laminazione.
Assicurarsi che il filetto non si incastri.

4) Svitare il piede protesico di mezzo giro massimo, per allinearlo. Non alli-
neare il morsetto filettato anteriormente o posteriormente.

5) AVVISO! Avvitare completamente I'alloggiamento della piramide
di registrazione rosso prima della piegatura e stringere la vite a te-
sta cilindrica del morsetto filettato (3 Nm). In caso contrario, I'at-
tacco per laminazione potrebbe torcersi durante il piegamento.
Adattare i bracci dell’attacco per laminazione all'invasatura protesica
con licciaiola.

6) lIrrigidire I'estremita distale dell'invasatura.

7) Pulire I'attacco per laminazione con un detergente sgrassante.

8) Allentare leggermente la vite a testa cilindrica del morsetto filettato.
9) Coprire il piede protesico per evitare che si sporchi.

10) Preparare una miscela viscosa di resina sigillante e talco.

11) Applicare la miscela di resina sigillante e talco sull'attacco per laminazio-
ne e sull'invasatura protesica, compensando lievi variazioni di altezza.

12) Riposizionare e allineare |'invasatura protesica nell'attacco per lamina-
zione.

13) Far indurire la miscela sigillante e talco e rimuovere la protesi dal dispo-
sitivo di allineamento.

14) Applicare dell'altra miscela di resina sigillante e talco intorno ai bracci
dell’attacco per laminazione e lasciar indurire.
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15) Lisciare la zona e avvolgere con nastro rinforzato in fibra di vetro o cell-
cast per rinforzarla.

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

5.4 Prova dinamica

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

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

no sagittale.

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

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

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

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

Piede protesico con attacco per laminazione

Se I'allineamento della protesi & corretto, |'invasatura protesica viene ultima-
ta dopo la prova. Il fissaggio provvisorio dell’attacco per laminazione viene
rimosso e |'attacco viene definitivamente laminato.

5.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

Il piede protesico & dotato di un cuneo per il tallone installato in modo fisso.

Un inserto per il cuneo del tallone permette di adeguare il comportamento

del piede protesico durante I'appoggio e il contatto del tallone al suolo nella

fase di mid stance.

» Installare o rimuovere I'inserto per il cuneo del tallone sul lato del piede
protesico (v. fig. 3).

5.5 Montare I'attacco per laminazione

> Materiali richiesti: lubrificante speciale 633G6, Loctite 636K6, Chiave
dinamometrica

1) Sigillare la vite a testa cilindrica, il morsetto filettato e la filettatura
dell’attacco per laminazione con lubrificante speciale.
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Awvitare I'alloggiamento della piramide di registrazione rosso nell’attacco
per laminazione fino all'arresto. Assicurarsi che il filetto non si incastri.
Stringere la vite a testa cilindrica del morsetto filettato in modo che
I'alloggiamento della piramide di registrazione sia fissato, ma possa es-
sere ancora svitato e avvitato.
INFORMAZIONE: Non modificare la protezione di laminazione né
rimuovere i coni che fungono da distanziatori.
Posizionare la protezione di laminazione sull’attacco per laminazione.
Posizionare I'attacco per laminazione sull'invasatura protesica e armare.
— Il'tipo di armatura dipende dal carico previsto.
— Legare i singoli strati di jersey nella scanalatura sotto la protezione
di laminazione (v. fig. 5).
Eseguire la laminazione.
Quando la resina e indurita, rimuovere la protezione di laminazione e le-
vigare i bordi.
Svitare I'alloggiamento della piramide di registrazione rosso dall'attacco
di laminazione.
Se necessario: rimuovere i residui di resina dalla filettatura.

10) Avvitare completamente il piede protesico nell’attacco per laminazione.

Assicurarsi che il filetto non si incastri.

11) Svitare il piede protesico di mezzo giro massimo per allinearlo.
12) Fissare e serrare la vite a testa cilindrica del dispositivo di bloccaggio fi-

lettato con Loctite (3 Nm).

INFORMAZIONE: Per migliorare la resistenza alla corrosione della
protesi dopo la prova: sostituire la vite a testa cilindrica in acciaio
con una vite in titanio.

6 Pulizia

>

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

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

Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a pH neutro.
Rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'acqua con uno
stuzzicadenti e sciacquare.

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

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.



7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indi-
cazioni delle autorita locali competenti relative alle procedure di restituzione,
raccolta e smaltimento.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni 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 dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

10 Dati tecnici

Misure [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
Altezza tacco [mm] 5

Altezza del sistema con pira- 26 31

mide di registrazione [mm]

Altezza di montaggio con pi- 42 47

ramide di registrazione [mm]

Spazio necessario per piede 50 55
protesico con attacco per la-

minazione [mm]

Peso con rivestimento cosme- 249 ‘ 263 ‘ 285 305 ‘ 328 ‘ 352
tico [g]
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Misure [cm] 16 17 18 [ 19 [ 20 [ 22
Peso corporeo max. [kg] 24 34 45

Espanol

1 Descripcion del producto

Fecha de la ultima actualizacion: 2024-07-01

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El pie protésico F24=* Maverick junior ha sido desarrollado para tamafios

pequefios de pie. Los elementos de resorte estan fabricados en fibra de vi-

drio. En funcioén de la variante, el pie protésico esta equipado con un nicleo

de ajuste o un anclaje de laminar.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion
La siguiente tabla indica la rigidez del resorte del pie protésico adecuada
para el peso corporal del paciente y el tamafio del pie protésico.

Rigidez del resorte en funcién del peso corporal
Peso corporal [kg] T no del pie protésico [cm]

16 | 17 | 18 [ 19 20 [ 21
9a15 1 -
16224 2 [ -
25a 34 - ] 3
35 a 45 - 4
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2.3 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de

Ottobock para nifios. No se ha probado la funcionalidad con componentes

de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexiéon modulares

compatibles.

* Combinacién con 2R37, 2R38: utilice la reduccion 4X907=1 para co-
nectar el nicleo de ajuste del sistema modular para nifios con el aloja-
miento del nicleo de ajuste mas grande.

* Combinacién con una articulacion de rodilla protésica mecatronica: rea-
lice una prueba para asegurarse de que la articulacién de rodilla protési-
ca funciona correctamente para el usuario. Preste especial atencién a
que la articulacién de rodilla protésica desbloquee la fase de balanceo
al final de la fase de apoyo.

* El producto no puede combinarse con los siguientes componen-
tes:2R41=2

2.4 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Temperatura de uso: -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 solidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
t /sust ias soélidas para evitar dafos y un aumento del des-
gaste (véase la pagina 52).

hiantal

Condiciones no permitidas
Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. €j., polvos de
talco), contacto permanente con la arena

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

Luz ultravioleta
Si el producto se expone a la luz ultravioleta, pueden producirse decoloraciones.

Al i ) y transporte
Temperatura de almacenamiento de -20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al
90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos
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2.5 Vida atil

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

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

3 Indicaciones generales de seguridad

{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

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

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

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente

dafos antes de cada uso.

No exponga el producto a un esfuerzo excesivo (capitulo: "Campo de

aplicacion" véase la pagina 44) ni a condiciones ambientales no permiti-

das (véase la pagina 45).

» No utilice el producto si esta danado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacién, sustituciéon o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

» El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no esta
permitida su reutilizacién en otras personas.

v

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia
del antepié o una alteracion de la flexion plantar) o la deslaminacion del re-
sorte son signos que indican fallos en el funcionamiento. Unos ruidos inu-
suales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector 2U3=1-7
1 Inserto de la cufia para talén 2F14="
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Cantidad | Denominacién Referencia

1 Herramienta para retirar la funda 2C101
de pie
1 Instrucciones breves 647S313=1
Solo para el pie protésico con anclaje de |
Cantidad | Denominacién Referencia
1 Anclaje de laminar para sistema 2R89=1
modular infantil, con rotacion
1 Tornillo de cabeza cilindrica de 501T24=M4x20
titanio

Piezas de repuesto/accesorios
Denominacién Referencia
Funda de pie 2C24=*

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

i

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

INFORMACION

Una pieza de plastico protege la zona de conexién del producto de los ara-

flazos durante el montaje y la prueba.

» Retire la pieza de plastico antes de que el paciente abandone la zona
de prueba.

INFORMACION

En el anclaje de laminar hay premontado un tornillo de cabeza cilindrica de
acero. Con el tornillo de cabeza cilindrica de titanio suministrado se puede
mejorar la resistencia a la corrosion.
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» Acero: utilice el tornillo de cabeza cilindrica de acero para la prueba.
El tornillo puede utilizarse para la prétesis definitiva, pero no es resis-
tente a la corrosion.

» Titanio: utilice el tornillo de cabeza cilindrica de titanio después de la
prueba, siempre que no se realicen mas ajustes.

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

» ;PRECAUCION! Utilice el pie protésico siempre con una funda de
pie.
iPRECAUCION! Cuando maneje el médulo de pie, preste atencion
a no clavarse astillas en las manos.
Ponga o retire la funda de pie del modo descrito en las instrucciones de
uso de la funda de pie.

5.2 Alineamiento basico

Alineacion basica, amputacion en la rodilla o por encima de la rodilla
» Siga las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica.

Estructura basica, protesis transtibial

Colocar el pie protésico y el encaje en el alineador
> Materiales necesarios: gonidmetro 662M4, medidor de la altura del ta-
cén 743S12, calibre 50:50 743A80, alineador (p.ej., PROS.A. As-
sembly 743A200)
1) Coloque el pie protésico en el alineador:
— Altura de tacén: altura de tacén efectiva del zapato diario, sin
elevacion adicional bajo el talon.
2) Alinee el pie protésico con la linea de alineacion:
— Plano sagital: coloque la linea de alineacion en las marcas de la
funda de pie.
— Plano frontal: coloque la linea de alineacién en las marcas de la
funda de pie (rotacién externa de aprox. 5°).
3) Dibuje las lineas de referencia en el encaje:
— Plano sagital: determine el centro del encaje de manera proximal
y distal con el calibre 50:50 y trace la linea media.
— Trace el punto de referencia del encaje en la linea media: a la altu-
ra del centro de la rétula.
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4) Coloque y alinee el encaje en el alineador:
— Plano sagital: la linea de alineacion pasa perpendicularmente por
el punto de referencia del encaje.
— Ajuste la flexion del encaje girando alrededor del punto de referen-
cia del encaje: flexion individual del muiién + 5°
— Plano frontal: alinee el encaje con la linea de alineacién teniendo
en cuenta la posicion de abduccion o la posicion de aduccion.

Pie protésico con niicleo de ajuste
» Monte las piezas estructurales entre el pie protésico y el encaje.

Pie protésico con anclaje de laminar

iAVISO! No utilice el anclaje de laminar para equilibrar la altura. En-

rosque completamente el pie protésico en el anclaje de laminar y lue-

go retroceda hasta un maximo de 180°.

> Materiales necesarios: grifas 711S4*, limpiador desengrasante (p. €j.,
acetona), cinta adhesiva monofilamento 627B2=19 (alternativa Cellacast
699G30=*)

1) Mida la distancia entre el extremo del encaje y el suelo. La distancia de-
be adaptarse al pie protésico:

— Distancia necesaria para los tamafios 16 a 18: 50 mm
— Distancia necesaria para los tamainos 19 a 21: 55 mm

2) Ajuste el encaje en el alineador a la medida de encaje-suelo, coléquelo y
alinéelo en el anclaje de laminar del pie protésico.

3) Enrosque completamente el pie protésico en el anclaje de laminar. Du-
rante este proceso, preste atencién a que la roca no esté ladeada.

4) Desenrosque el pie protésico como maximo media vuelta para alinearlo.
No alinee el elemento de fijaciéon de rosca en posicién anterior o poste-
rior.

5) ;AVISO! Enrosque completamente el alojamiento del nicleo de
ajuste rojo delante del ajuste y apriete el tornillo de cabeza cilin-
drica del elemento de fijacion de rosca (3 Nm). De lo contrario, el
anclaje de laminar se torcera durante el ajuste.

Adapte los brazos del anclaje de laminar con las grifas al encaje.

6) Raspe el extremo distal del encaje.

7) Limpie el anclaje de laminar con un limpiador desengrasante.

8) Afloje ligeramente el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion
de rosca.

9) Cubra el pie protésico para evitar que se ensucie.

10) Prepare una mezcla viscosa de resina de sellado y talco.
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11) Aplique la mezcla de resina de sellado y talco en el anclaje de laminar y
en el encaje, compensando de esta manera las pequenas diferencias de
altura.

12) Vuelva a colocar el encaje en el anclaje de laminar y alinéelo.

13) Deje curar la mezcla de resina de sellado y talco, y, a continuacién, reti-
re la prétesis del alineador.

14) Aplique otra mezcla de resina de sellado y talco en los brazos del ancla-
je de laminar y deje que se cure.

15) Alise la zona y envuélvala con cinta adhesiva reforzada con fibra de vi-
drio o Cellacast para reforzarla.

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

5.4 Prueba dinamica

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

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

sagital.

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

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

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

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

Pie protésico con anclaje de laminar

Si la alineacién de la prétesis se ajusta, se terminara el encaje después de
la prueba. Se retira la fijacion provisional del anclaje de laminar y el anclaje
se laminara definitivamente.

5.4.1 Optimizar las caracteristicas del talon

El pie protésico posee una cuia para talén instalada de forma fija. El uso de
la cufia para talén permite adaptar el comportamiento del pie protésico du-
rante el apoyo del talon y el contacto con talén durante la fase de apoyo in-
termedia.
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Monte o retire el inserto de la cufia para talén en el lado del pie protési-
co (véase fig. 3).

5.5 Montar el anclaje de laminar

Materiales necesarios: lubricante especial 633G6, Loctite 636K6, llave
dinamométrica
Selle el tornillo de cabeza cilindrica, el elemento de fijacién de rosca y la
rosca del anclaje de laminar con un lubricante especial.
Enrosque el alojamiento del nicleo de ajuste rojo hasta el tope en el an-
claje de laminar. Durante este proceso, preste atencion a que la roca no
esté ladeada.
Apriete el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de rosca
de modo que el alojamiento del nicleo de ajuste quede firmemente
asentado, pero alin pueda enroscarse y desenroscarse.
INFORMACION: No modifique el protector de laminado ni retire
las espigas que se emplean como distanciadores.
Coloque el protector de laminado en el anclaje de laminar.
Coloque el anclaje de laminar en el encaje y armelo.

— El tipo de armado depende de la carga prevista.

— Ate las capas individuales del tejido de punto en la ranura debajo

del protector de laminado (véase fig. 5).

Lleve a cabo el proceso de laminado.
Cuando la resina se haya curado, retire el protector de laminado y lije
los bordes.
Desenrosque el alojamiento del nicleo de ajuste rojo del anclaje de la-
minar.
Si es necesario: elimine los restos de resina de la rosca.

10) Enrosque completamente el pie protésico en el anclaje de laminar. Du-

rante este proceso, preste atencién a que la roca no esté ladeada.

11) Desenrosque el pie protésico como maximo media vuelta para alinearlo.
12) Apriete (3 Nm) el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de

rosca y asegurelo con Loctite.

INFORMACION: Sustituya el tornillo de cabeza cilindrica de acero
por el tornillo de titanio para mejorar la resistencia a la corrosion
de la protesis.
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6 Limpieza

> Producto de limpieza permitido: jab6n de pH neutro (p. ej., Derma
Clean 453H10)

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

2) Para que drene el agua, retire la suciedad de los contornos con un pali-
llo de dientes y aclarelos con agua.

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

4) Seque el producto con un pafio suave.

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

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

Tamanos [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Altura del tacon [mm] 5

Altura del sistema con niicleo 26 31

de ajuste [mm]

Altura de montaje con niicleo 42 47

de ajuste [mm]

Espacio libre necesario para 50 55

el pie protésico con anclaje de

laminar [mm]

Peso con funda de pie [g] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Peso corporal max. [kg] 24 34 45

1 Descricdo do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2024-07-01

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O pé protético F24=* Maverick junior foi desenvolvido para tamanhos pe-
quenos de pé. Os elementos de mola sdo compostos por fibra de vidro.
Consoante a variante, o pé protético esta equipado com um nucleo de ajus-
te ou uma ancora de laminagao.

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao
A tabela abaixo contém a rigidez de mola apropriada do pé protético confor-
me o peso corporal do paciente e o tamanho do pé protético.
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Rigidez da mola em funcao do peso corporal

Peso corporal [kg] T ho do pé protético [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9a15 1 -
16 a 24 2 [ -
25a 34 - ] 3
35a45 - | 4

2.3 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock

para criangas. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,

que dispéem de elementos de conexdo modulares compativeis, nao foi tes-
tada.

* Combinacao com 2R37, 2R38: utilizar a reducdo 4X907=1 para conec-
tar o nudcleo de ajuste do sistema modular para criangas ao encaixe do
nlcleo de ajuste maior.

* Combinagdo com uma articulag@o de joelho protética mecatronica: reali-
ze uma prova para garantir que a articulagdo de joelho protética funcio-
na corretamente para o utilizador. Tenha especial cuidado para assegu-
rar que a articulagdo de joelho protética desbloqueia a fase de balango
no final da fase de apoio.

* O produto nao pode ser combinado com os seguintes componen-
tes: 2R41=2

2.4 Condicoes ambientais

hi 3

Condicoes iveis

Temperatura de utilizagao: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua salgada, transpiragéo, urina, agua
com sabao, agua clorada

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desg maior e d (consulte a pagina 60).

Condicoe = P T T P

Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (por ex., talco),
contato permanente com areia

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

Luz ultravioleta
Se o produto for exposto a luz ultravioleta, pode ocorrer uma descoloragéo.
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Ari to e tr porte
Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % a
90 %, sem vibragdes mecénicas ou impactos

2.5 Vida atil

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

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

3 Indicacoes gerais de seguranca

CUIDADO! Risco de les6es e de danos ao produto

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

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

» Observe a vida Util maxima do produto.

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

» Naio exponha o produto a esforcos excessivos (capitulo: "Area de aplica-
¢do" consulte a pagina53) e a condigbes ambientais inadmissiveis
(consulte a pagina 54).

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢gdes duvido-
sas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada).

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o reu-
so em outras pessoas.

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 séo
sinais de perda do funcionamento. Ruidos incomuns podem ser sinais de
perda funcional.

4 Material fornecido

Quantida- | Designacao Cédigo
de
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia protetora 2U3=1-7
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Quantida- | Designacao Cédigo

de
1 Inserto para cunha de calcanhar 2F14="
1 Ferramenta de remogao da capa 2C101
de pé
1 Manual resumido 6475313=1
Apenas para pé protético com ancora de | a
Quantida- | Designacao Cadigo
de
1 Ancora de laminagéo para siste- 2R89=1
ma modular para crianga, com
rotagao
1 Parafuso cilindrico de titdnio 501T724=M4x20
Pecas de reposicao/Acessorios
Designacao Céodigo
Capa de pé 2C24=*

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

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

INFORMACAO

Uma peca de plastico protege a area de conexdo do produto de riscos du-
rante a montagem e a prova.
» Remova a pega de plastico antes do paciente deixar o local de prova.

Um parafuso cilindrico de ago estd pré-montado na ancora de laminag&o.
O parafuso cilindrico de titanio incluido pode ser usado para melhorar a
resisténcia a corrosao.
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» Aco: use o parafuso cilindrico de aco para a prova. O parafuso pode
ser usado para a prétese definitiva, mas nao é resistente a corroséao.

» Titanio: use o parafuso cilindrico de titdnio apenas apds a prova,
quando ndo houver mais ajustes a serem feitos.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé

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

» CUIDADO! Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.
CUIDADO! Ao manusear o médulo do pé, certifique-se de nao fica
com lascas nas maos.

Colocar ou remover a capa de pé como descrito nas instrugdes de utili-
zagdo da capa de pé.

5.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico, amputacao no joelho ou acima do joelho
» Observar as instrugdes de utilizagdo da articulagéo de joelho protética.

Estrutura basica, prétese transtibial

Colocar o pé protético e o encaixe protético no dispositivo de
alinhamento
> Materiais necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo de medig¢do de
salto 743S12, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (p. ex.,
PROS.A. Assembly 743A200)
1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento:
— Altura do salto: altura efetiva do salto do sapato habitual,
sem elevacao adicional sob o calcanhar.
2) Alinhar o pé protético com a linha de referéncia para alinhamento:
— Plano sagital: colocar a linha de referéncia para alinhamento nas
marcagdes da capa de pé.
— Plano frontal: posicionar a linha de referéncia para alinhamento
nas marcagoes da capa de pé (rotacao exterior aprox. 5°).
3) Marcar as linhas de referéncia no encaixe protético:
— Plano sagital: determinar o centro do encaixe protético proximal e
distalmente com o calibre 50:50 e desenhar a linha central.
— Assinalar o ponto de referéncia do encaixe na linha central: ao ni-
vel do centro da patela
4) Colocar o encaixe protético no dispositivo de alinhamento e alinhar:
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— Plano sagital: a linha de referéncia para alinhamento corre verti-
calmente através do ponto de referéncia do encaixe.

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

— Plano frontal: alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia
para alinhamento, prestando atengédo quanto a posicao de abdugao
ou de adugdo.

Pé protético com niicleo de ajuste
» Montar as partes estruturais entre o pé protético e o encaixe protético.

Pé protético com ancora de laminacao

INDICACAO! Nao utilize a ancora de laminagao para compensacio de
altura. Enrosque totalmente o pé protético na ancora de laminacao e,
em seguida, recue no maximo 180°.

> Materiais necessarios: curvador 711S4*, detergente desengordurante
(p. ex., acetona), fita adesiva de monofilamento 627B2=19 (alternativa-
mente Cellacast 699G30=*)

1) Medir a distancia entre a extremidade do encaixe protético e o chdo. A
distancia deve coincidir com o pé protético:

— Distancia necessaria para tamanho 16 a 18: 50 mm
— Distancia necessaria para tamanho 19 a 21: 55 mm

2) Ajustar o encaixe protético no dispositivo de alinhamento a medida en-
caixe/chao, colocar na ancora de laminagédo do pé protético e alinhar.

3) Enroscar totalmente o pé protético na ancora de laminacado. Ao fazer is-
so, tomar cuidado para que a rosca se incline.

4) Desenroscar o pé protético no maximo meia volta para o alinhar. N&o ali-
nhar a bragadeira roscada na direg@o anterior ou posterior.

5) INDICA(;AO! Enroscar completamente o encaixe do niicleo de pi-
ramide vermelho antes de curvar e apertar o parafuso cilindrico da
bracadeira roscada (3 Nm). Caso contrario, a ancora de laminacao
ira deformar-se ao curvar.

Ajustar os bragos da ancora de laminagdo ao encaixe protético com o
curvador.

6) Desbastar a extremidade distal do encaixe.

7) Limpar a ancora de laminagdo com um produto desengordurante.

8) Desapertar ligeiramente o parafuso cilindrico da bragadeira roscada.
9) Cobrir o pé protético para que néo fique sujo.

10) Preparar uma mistura viscosa de resina de vedagao/talco.
11) Aplicar a mistura de resina de vedacéo/talco na ancora de laminagéo e
no encaixe protético, compensando os pequenos desvios de altura.
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12) Colocar o encaixe protético de novo na ancora de laminacéo e alinhar.

13) Deixar a mistura de resina de vedacéo/talco endurecer e, em seguida,
retirar a prétese do dispositivo de alinhamento.

14) Aplicar mais mistura de resina de vedagéo/talco a volta dos bragos da
ancora de laminagao e deixar endurecer.

15) Alisar a area e envolver com fita adesiva reforcada com fibra de vidro ou
Cellacast para reforgo.

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

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

Pé protético com ancora de laminacao

Se o alinhamento da prétese estiver adequado, o encaixe protético é finali-
zado apos a prova. A fixacdo temporaria da ancora de laminagéo é suprimi-
da e a ancora é laminada de forma definitiva.

5.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

AO pé protético apresenta uma cunha de calcanhar instalada de forma fixa.

Um inserto para a cunha de calcanhar pode ser utilizado para adaptar o

comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do cal-

canhar durante a fase de apoio médio.

» Instalar ou remover o inserto da cunha de calcanhar na parte lateral do
pé protético (veja a fig. 3).

5.5 Montar ancora de laminacao

> Materiais necessarios: lubrificante especial 633G6, Loctite 636K6,
chave dinamométrica

1) Vedar o parafuso cilindrico, a bragadeira roscada e a rosca da ancora
de laminac@o com um lubrificante especial.
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Enroscar o encaixe do nucleo de ajuste vermelho na ancora de lamina-
cao até ao batente. Ao fazer isso, tomar cuidado para que a rosca se in-
cline.
Apertar o parafuso cilindrico da bracadeira roscada até que o encaixe
do nucleo de ajuste esteja bem assente, mas ainda possa ser desenros-
cado e enroscado.
INFORMAGAO: Nao modificar o protetor de laminacdo nem retirar
os pinos que sao utilizados como espacadores.
Colocar o protetor de laminacéo sobre a dncora de laminagao.
Colocar a ancora de laminagdo no encaixe protético e reforcar.

— O tipo de refor¢o depende da carga prevista.

— Enlagar as camadas individuais da malha na ranhura por baixo do

protetor de laminagéo (veja a fig. 5).

Efetuar a laminagao.
Quando a resina tiver endurecido, retirar o protetor de laminagéo e lixar
os cantos.
Desenroscar o encaixe do nucleo de ajuste vermelho da ancora de lami-
nagao.
Se necessario: remover os residuos de resina da rosca.

10) Enroscar totalmente o pé protético na ancora de laminagdo. Ao fazer is-

so, tomar cuidado para que a rosca se incline.

11) Desenroscar o pé protético no maximo meia volta para o alinhar.
12) Fixar o parafuso cilindrico da bracadeira roscada com Loctite e apertar

(3 Nm).
INFORMA(;KO: Substitua o parafuso cilindrico de aco pelo parafu-
so de titdnio para melhorar a resistente a corrosao da protese.

6 Limpeza

>

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

INDICACAO! Use somente os produtos de limpeza permitidos para
evitar danos ao produto.

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

Com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos para escoa-
mento da agua e lavar.

Remover os restos de sabao com agua doce limpa. Lavar a capa de pé
até remocao completa das sujidades.

Secar o produto com um pano macio.

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.

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma eliminagao
inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude.
Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos
de devolucéo, coleta e eliminacéo.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo 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 do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

10 Dados técnicos

T hos [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
Altura do salto [mm] 5

Altura do sistema com niicleo 26 31

de ajuste [mm]

Altura de montagem com ni- 42 47

cleo de ajuste [mm]

Espaco livre necessario para 50 55

pé protético com ancora de la-

minacao [mm]

Peso com capa de pé [g] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Peso corporal max. [kg] 24 34 45
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2024-07-01

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De prothesevoet F24=* Maverick junior is ontworpen voor kleine voeten. De
veerelementen zijn gemaakt van glasvezel. Afhankelijk van de variant is de
prothesevoet uitgerust met een afstelkern of een ingietanker.

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet
moet hebben bij welk lichaamsgewicht en welke maat prothesevoet.

h

Veerstijfheid in relatie tot het lich.

Lichaamsgewicht Maat prothesevoet [cm]
[kgl 16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9t/m 15 1 -
16 t/m 24 2 [ -
25 t/m 34 - ] 3
35t/m 45 - | 4

2.3 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem voor kin-
deren van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindings-
elementen, is niet getest.
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* Combinatie met 2R37, 2R38: gebruik de reductie 4X907=1 om de
afstelkern van het modulaire systeem voor kinderen aan te sluiten op de
grotere afstelkernhouder.

* Combinatie met een mechatronisch prothesekniescharnier: laat het knie-
scharnier passen om er zeker van te zijn dat het prothesekniescharnier
goed werkt voor de gebruiker. Zorg er in het bijzonder voor dat het pro-
thesekniescharnier aan het einde van de standfase de zwaaifase ont-
grendelt.

* Het product kan niet worden gecombineerd met de volgende com-
ponenten:2R41=2

2.4 Omgevingscondities

Toegestane omgevingsvoorwaarden
Gebruikstemperatuur: -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 het 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 vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

Uv-licht
Als het product wordt blootgesteld aan uv-licht, kunnen er verkleuringen optreden.

Opslag en transport
Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %,
geen mechanische trillingen of schokken

2.5 Levensduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur
van het product maximaal drie jaar.
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Voetovertrek, beschermsok
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te

voorkomen.

Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de

gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht.

Controleer het product telkens véoér gebruik op bruikbaarheid en

beschadigingen.

Stel het product niet bloot aan overbelasting (hoofdstuk:

“Toepassingsgebied” zie pagina 62) of omgevingsomstandigheden die

niet zijn toegestaan (zie pagina 63).

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen herge-
bruik bij andere personen.

vV vVVY VY

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

4 Inhoud van de levering

Aantal B i Referentienum
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok 2U3=1-7
1 Hielwiginzetstuk 2F14="
1 Gereedschap voor het verwijde- 2C101

ren van de voetovertrek

1 Beknopte handleiding 6475313=1
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Alleen voor prothesevoet met ing

Aantal B Referentienum
1 Ingietanker voor modulair sys- 2R89=1
teem kind, met rotatie
1 Cilinderkopbout van titanium 501T724=M4x20
Onderdelen/toebehoren
Omschrijving Refer
Voetovertrek 2C24=*

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.

§

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

INFORMATIE

Een kunststof onderdeel beschermt het aansluitgedeelte van het product

tegen krassen tijdens de opbouw en het passen.

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

INFORMATIE

In het ingietanker is een stalen cilinderkopbout voorgemonteerd. Met de
meegeleverde titanium cilinderkopbout kan de corrosiebestendigheid wor-
den verbeterd.

» Staal: gebruik de stalen cilinderkopbout voor de test. De bout mag
worden gebruikt voor de definitieve prothese, maar is niet corrosiebe-
stendig.

» Titanium: gebruik de titanium cilinderkopbout pas na de test, als er
geen aanpassingen meer worden uitgevoerd.
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5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

» Trek de beschermsok over de prothesevoet heen om geluidsontwikke-
ling in de voetovertrek te voorkomen.

» VOORZICHTIG! Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.
VOORZICHTIG! Let er bij de omgang met de voetmodule op dat u
geen splinters in uw handen krijgt.

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

5.2 Basisopbouw

Basisstructuur, amputatie in de knie of boven de knie
» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de prothesekniescharnier.

Basisstructuur, onderbeenprothese

Prothesevoet en -koker in het opbouwapparaat plaatsen
> Benodigde materialen: goniometer 662M4, hakhoogtemeter 743512,
50:50 -mal  743A80, opbouwapparaat (bijv. PROS.A. Assembly
743A200)
1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat:
— Hakhoogte: effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen
zonder extra verhoging onder de hiel.
2) Stel de prothesevoet af op de opbouwlijn:
— Sagittaal vlak: plaats de opbouwlijn op de markeringen van de
voetovertrek.
— Frontaal vlak: plaats de opbouwlijn op de markeringen van de
voetovertrek (buitenrotatie ongeveer 5°).
3) Teken de referentielijnen op de prothesekoker af:
— Sagittaal vlak: bepaal het midden van de prothesekoker proximaal
en distaal met de 50:50-mal en teken de middellijn.
— Teken het referentiepunt van de koker op de middellijn: ter hoogte
van het midden van de patella
4) Plaats de prothesekoker in het opbouwapparaat en lijn deze uit:
— Sagittaal vlak: de opbouwlijn loopt loodrecht door het referentie-
punt van de koker.
— Stel de kokerflexie in door rond het referentiepunt van de koker te
draaien: individuele stompflexie + 5°
— Frontaal vlak: stel de prothesekoker af op de opbouwlijn, rekening
houdend met de abductie- of adductiepositie.

66



Prothesevoet met afstelkern
» Monteer de structurele onderdelen tussen de prothesevoet en de prothe-
sekoker.

Prothesevoet met ingietanker

LET OP! Gebruik het ingietanker niet voor de hoogtecompensatie.
Schroef de prothesevoet volledig in het ingietanker en vervolgens
maximaal 180° terug.

> Benodigde materialen: buigijzer 711S4* ontvettende reiniger
(bijv. aceton), monofilament tape 627B2=19 (alternatief Cellacast
699G30=")

1) Meet de afstand tussen het uiteinde van de prothesekoker en de vloer.
De afstand moet passen bij de prothesevoet:

— Noodzakelijke afstand voor maat 16 tot en met 18: 50 mm
— Noodzakelijke afstand voor maat 19 tot en met 21: 55 mm

2) Stel de prothesekoker in het opbouwapparaat af op de schacht-vloer-
maat plaats deze in het ingietanker van de prothesevoet en lijn deze uit.

3) Schroef de prothesevoet volledig in het ingietanker. Let er hierbij op dat
de draad niet verdraaid.

4) Draai de prothesevoet er maximaal een halve omwenteling uit om de voet
af te stellen. Lijn de klemverbinding van de schroefdraad niet anterior of
posterior uit.

5) LET OP! Schroef de rode afstelkernhouder voor het buigen volle-
dig vast en draai de cilinderkopbout van de klemverbinding vast
(3 Nm). Anders trekt het ingietanker tijdens het buigen krom.

Pas de armen van het ingietanker met een buigijzer op de prothesekoker
aan.

6) Ruw het distale uiteinde van de koker op.
7) Reinig het ingietanker met een ontvettende reiniger.
8) Draai de cilinderkopbout van de klemverbinding iets los.

9) Bedek de prothesevoet zodat deze niet vuil kan worden.

10) Maak een stroperig sealhars-talkmengsel.

11) Breng het sealhars-talkmengsel aan op het ingietanker en de prothese-
koker en compenseer hierbij kleine hoogteverschillen.

12) Plaats de prothesekoker weer in het ingietanker en stel deze af.

13) Laat het sealhars-talkmengsel uitharden en verwijder vervolgens de pro-
these uit het opbouwapparaat.

14) Breng rond de armen van het ingietanker nog meer van het sealhars-talk-
mengsel en laat het uitharden.
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15) Maak het gebied glad en omwikkel het met glasvezelversterkt tape of
cellacast ter versterking.

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

5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen
Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hier-
voor wordt de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale
vlak geoptimaliseerd.
> TT-prothesen: let bij het overnemen van de belasting na het neerzetten
van de hiel op een fysiologische kniebeweging in het sagittale en het
frontale vlak. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal moet
worden vermeden.
— Als het kniegewricht in de eerste helft van de standfase naar medi-
aal beweegt: verschuif de prothesevoet naar mediaal.
— Het kniegewricht beweegt in de tweede helft van de standfase naar
mediaal: verminder de exorotatie van de prothesevoet.
» Na voltooiing van het dynamische passen en de loopoefeningen: verwij-
der het plastic deel van de afstelkern.

Prothesevoet met ingietanker

Als de opbouw van de prothese past, wordt de prothesekoker na het passen
afgewerkt. De voorlopige bevestiging van het ingietanker wordt verwijderd
en het anker wordt definitief gelamineerd.

5.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

De prothesevoet heeft een vast geinstalleerde hielwig. Met behulp van een

hielwiginzetstuk kan het gedrag van de prothesevoet tijdens het neerkomen

van de hiel en tijdens contact met de hiel tijldens de middenstand-fase wor-

den aangepast.

» Plaats of verwijder het hielwiginzetstuk aan de zijkant van de prothese-
voet (zie afb. 3).

5.5 Ingietanker monteren

> Benodigde materialen: speciaal glijmiddel 633G6, Loctite 636K6,
momentsleutel

1) Dicht de cilinderkopbout, de klemverbinding en de schroefdraad van het
ingietanker af met speciaal glijmiddel.

2) Schroef de rode afstelkernhouder tot aan de aanslag in het ingietanker.
Let er hierbij op dat de draad niet verdraaid.
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3) Draai de cilinderkopbout van de klemverbinding zo vast dat de afstel-
kernhouder stevig vastzit, maar nog kan worden losgeschroefd en vast-
geschroefd.

4) INFORMATIE: Verander de lamineerbescherming niet en verwijder
de pennen niet die als afstandhouders dienen.

Plaats de lamineerbescherming op het ingietanker.
5) Plaats het ingietanker op de prothesekoker en versterk deze.
— Het type wapening is afhankelijk van de te verwachten belasting.
— Bind de afzonderlijke tricotlagen in de groef onder de lamineerbe-
scherming vast (zie afb. 5).

6) Lamineer het model.

7) Wanneer de hars is uitgehard, verwijdert u de lamineerbescherming en
schuurt u de randen.

8) Schroef de rode afstelkernhouder uit het ingietanker.

9) Indien nodig: verwijder harsresten uit de schroefdraad.

10) Schroef de prothesevoet volledig in het ingietanker. Let er hierbij op dat
de draad niet verdraaid.

11) Draai de prothesevoet er maximaal een halve omwenteling uit om de voet
af te stellen.

12) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding met Loctite en haal de
bout aan (3 Nm).

INFORMATIE: Vervang de stalen cilinderkopbout door de titanium
bout om de corrosiebestendigheid van de prothese te verbeteren.

6 Reiniging

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

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

2) Contouren voor de afvoer van water met een tandenstoker verwijderen
van vuil en uitspoelen.

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

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt,
een visuele controle en een functiecontrole uit.
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» Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op tekenen van
slijtage en controleer de functie.
» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Maten [cm] 16 [ 17 [ 18 19 [ 20 [ 22
Hakhoogte [mm] 5

Systeemhoogte met afstelkern 26 31

[mm]

Inbouwhoogte met afstelkern 42 47

[mm]

Benodigde vrije ruimte voor 50 55
prothesevoet met ingietanker

[mm]

Gewicht met voetovertrek [g] | 249 [ 263 [ 285 | 305 [ 328 | 352
Max. lich wicht [kg] 24 34 45
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-07-01

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Protesfoten F24=* Maverick junior har utvecklats for sma fotter. De fjadrande
elementen &r av glasfiber. Beroende pa variant ar protesfoten férsedd med
antingen en pyramidkoppling eller ett gjutankare.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremi-
teten.

2.2 Anvindningsomrade
Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten ska ha beroende
pa patientens vikt och protesfotens storlek.

Fjidderns styvhet i forhallande till kroppsvikten
Kroppsvikt [kg] Protesfotstorlek [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9 till 15 1 -
16 till 24 2 [ -
25 till 34 - ] 3
35 till 45 - | 4

2.3 Kombinationsmaojligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem for
barn. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter
fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har
inte testats.
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* Kombination med 2R37, 2R38: Anvand reduceringen 4X907=1 for att
ansluta pyramidkopplingen i modulsystem for barn till den stérre pyra-
midkopplingséppningen.

* Kombination med mekatronisk protesknéled: Genomfér en utprovning
for att sakerstélla att protesknéaleden fungerar korrekt for anvandaren. Se
sarskilt till att protesknaleden aktiverar svangfasen i slutet av stafasen.

*  Produkten kan inte kombineras med foljande komponenter:
2R41=2

2.4 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsforhalland

Anvindni peratur: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

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

Otillatna omgivningsférhalland

Fasta @mnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv kontakt med sand
Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

UV-ljus
Om produkten utsétts for UV-ljus kan det orsaka missfargningar.

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

2.5 Livslangd

Protesfot

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.
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3 Allmédnna sakerhetsanvisningar
OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i pro-
dukternas bruksanvisningar.

» Beakta produktens maximala livslangd.

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar fér anvédndning fo-
re anvandning.

» Utsétt inte produkten for stora pafrestningar (kapitlet "Anvandningsomra-
de" se sida 71) eller otillatna omgivningsforhallanden (se sida 72).

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

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av

andra personer.

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning

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

4 | leveransen

Antal Beteckning Refer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa 2U3=1-7
1 Insats for halkil 2F14=>
1 Verktyg for borttagning av fotkos- 2C101
metiken
1 Kort anvisning 6475313=1
Endast for protesfot med gjutankare
Antal Beteckning Refer
1 Gjutankare fér barnmodulsystem, 2R89=1
med rotation
1 Cylinderskruv i titan 501T24=M4x20
Reservdelar/tillbehér
Beteckning Refer
Fotkosmetik 2C24="
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5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

j

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

INFORMATION
En plastdel skyddar produktens anslutningsparti mot repor vid inriktning
och provning.
» Ta bort plastdelen innan patienten [&mnar provningsplatsen.

| gjutankaret ar en cylinderskruv av stéal formonterad. Korrosionsbestandig-

heten kan forbattras med den medféljande cylinderskruven av titan.

» Stal: Anvand cylinderskruven av stal for utprovning. Skruven far anvan-
das for den slutgiltiga protesen, men ar inte korrosionsbestandig.

» Titan: Anvand endast cylinderskruven av titan efter utprovning, nér inga
ytterligare justeringar kommer att géras.

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

» Dra skyddsstrumpan 6ver protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmeti-
ken.

» OBSERVERA! Anvind alltid protesfoten tillsammans med en fot-
kosmetik.
OBSERVERA! Var férsiktigt vid hanteringen av fotmodulen s3 att
du inte far splitter i hinderna.
Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.
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5.2 Grundinriktning

Grundinriktning, amputation vid knéet eller ovanfor knéet
» Observera bruksanvisningen till protesknéleden.

Grundinriktning, underbensprotes

Placera protesfoten och proteshylsan pa inriktningsapparaten
> Material som beh6vs: Goniometer 662M4, verktyg fér métning av
klackhdjden 743512, 50:50 -schablon 743A80, inriktningsapparat (t. ex.
PROS.A. Assembly 743A200)
1) Placera protesfoten pa inrikiningsapparaten:
— Klackhojd: Effektiv klackhdjd pa vardagsskor, utan ytterligare
hojning under hilen.
2) Rikta in protesfoten pa referenslinjen:
— Sagittalplan: Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkos-
metiken.
— Frontalplan: Placera referenslinjen pa markeringarna pa fotkosme-
tiken (ytterrotation ca 5°).
3) Markera referenslinjerna pa proteshylsan:
— Sagittalplan: Hitta mitten p& proteshylsan proximalt och distalt
med hjalp av 50:50-schablonen och rita upp mittlinjen.
— Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: i héjd med knaska-
lens mitt
4) Placera proteshylsan pa inriktningsapparaten och rikta in den:
— Sagittalplan: Inriktningens linje |6per lodratt genom hylsreferens-
punkten.
— Stall in hylsflexionen genom att vrida runt hylsreferenspunkten: in-
dividuell stumpflexion + 5°
— Frontalplan: Rikta in proteshylsan pa referenslinjen, medan du ob-
serverar abduktionsstéllningen eller adduktionsstéllningen.

Protesfot med pyramidkoppling
» Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan.

Protesfot med gjutankare

ANVISNING! Anvind inte gjutankaret for héjdutjamning. Skruva in

protesfoten helt i gjutankaret och darefter max. 180° tillbaka.

> Material som behovs: Skrankjarn 711S4*, avfettande rengéringsmedel
(t. ex. aceton), monofilamenttejp 627B2=19 (alternativt Cellacast
699G30=*)

1) Mat avstandet mellan dnden pa proteshylsan och golvet. Avstandet mas-
te passa protesfoten:
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— Nodviandigt avstand for storlek 16 till 18: 50 mm
— Nodviandigt avstand for storlek 19 till 21: 55 mm

2) Stall in proteshylsan i inriktningsapparaten pa hyls-golv-avstand, placera
den i protesfotens gjutankare och rikta in den.

3) Skruva in protesfoten helt i gjutankaret. Se till att gdngan inte hamnar
snett.

4) Skruva ut protesfoten max. ett halvt varv for att rikta in den. Rikta inte in
géngklamman i anterior eller posterior riktning.

5) ANVISNING! Skruva in den réda pyramidkopplingséppningen
framfor béjen helt och hallet och dra at giangklammans cylinder-
skruv (3 Nm). Annars kommer gjutankaret att bli skevt under boj-
ningen.

Anpassa gjtuankarets armar efter proteshylsan med ett skrénkjarn.

6) Rugga upp hylsans distala ande.
7) Rengor gjutankaret med avfettande rengéringsmedel.
8) Lossa gangklammans cylinderskruv nagot.

9) Tack over fotprotesen sa att den inte kan bli smutsig.

10) Gor en trogflytande blandning av tatningsharts och talk.

11) Applicera blandningen av tatningsharts och talk pa gjutankaret och pro-
teshylsan, och kompensera fér mindre héjdavvikelser.

12) Placera proteshylsan i gjutankaret igen och rikta in den.

13) Lat blandningen av tatningsharts och talk harda och ta slutligen bort pro-
tesen fran inriktningsapparaten.

14) Applicera mer av blandningen av tatningsharts och talk pa gjutankarets
armar och lat harda.

15) Jamna till omréadet och linda in det med glasfiberforstarkt tejp eller Cel-
lacast.

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

5.4 Dynamisk provning
Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For
detta &ndamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.
» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knardrelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knéleden.
— Knaéleden ror sig i medial riktning under den férsta halften av stafa-
sen: forskjut protesfoten medialt.
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— Knaéleden ror sig i medial riktning under den andra hélften av stafa-
sen: minska protesfotens utatrotation.
» Nar den dynamiska provningen och gangévningarna ar klara: Ta bort
plastdelen fran pyramidkopplingen.

Protesfot med gjutankare
Om inriktningen passar protesen fardigstélls proteshylsan efter provningen.
Gjutankarets provisoriska faste tas bort och ankaret gjuts slutgiltigt.

5.4.1 Optimera hidlegenskaperna

Protesfoten har en fast monterad halkil. Protesfotens beteende nar hélen

sétts i och vid halkontakt under mid stance kan anpassas med en insats till

halkilen.

» Insatsen till halkilen kan monteras och tas bort pa sidan av protesfoten
(se bild 3).

5.5 Montera gjutankaret

> Material som behdvs: Specialglidmedel 633G6, Loctite 636K6, mo-
mentnyckel

1) Tata cylinderskruven, gangklamman och gédngan pa gjutankaret med
specialglidmedel.

2) Skruva in den roda pyramidkopplingen sa langt det gar i gjutankaret. Se
till att gangan inte hamnar snett.

3) Dra at gangklammans cylinderskruv sa att pyramidkopplingséppningen
sitter ordentligt, men &dnda enkelt kan skruvas ur eller skruvas i.

4) INFORMATION: Andra inte lamineringsskyddet eller ta bort tappar-
na som fungerar som distanser.
Placera lamineringsskyddet pa gjutankaret.

5) Placera gjutankaret pa proteshylsan och forstéark det.

— Typen av forstarkning beror pa den forvantade belastningen.
— Bind upp de enskilda lagren av trika i sparet under laminerings-
skyddet (se bild 5).

6) Laminera.

7) Nar hartsen har hardat tar du bort lamineringsskyddet och slipar av kan-
ten.

8) Skruva ur pyramidkopplingen ur gjutankaret.

9) Vid behov: Ta bort hartsrester ur gangan.

10) Skruva in protesfoten helt i gjutankaret. Se till att gangan inte hamnar
snett.

11) Skruva ut protesfoten max. ett halvt varv for att rikta in den.
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12) Sakra cylinderskruven pa gangklamman med Loctite och dra at (3 Nm).
INFORMATION: Byt ut stalcylinderskruven mot titanskruven for att
forbattra protesens korrosionsbesténdighet.

6 Rengoring

> Godkidnt rengodringsmedel: pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean
453H10)

1) ANVISNING! Anvind enbart godkinda rengéringsmedel for att
undvika skador pa produkten.
Rengér produkten med rent s6tvatten och pH-neutral sapa.

2) Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpetare och spola rent.

3) Skolj av tvalrester med rent sotvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills produkten &r helt torr.

7 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshan-
tering kan ge upphov till skador pa miljé och héalsa. Observera anvisningarna
fran behoriga myndigheter i ditt land om aterlamning, insamling och avfalls-
hantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar 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.
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9.2 CE-6verensstimmelse

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

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Klackhojd [mm] 5

Systemhojd med pyramid- 26 31
koppling [mm]

Inbyggnadshojd med pyramid- 42 47
koppling [mm]

Nodvandigt fritt utrymme for 50 55
protesfot med gjutankare

[mm]

Vikt med fotkosmetik [g] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Maximal kroppsvikt [kg] 24 34 45
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-07-01

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Protesefod F24=* Maverick junior er blevet udviklet til sma fodsterrelser. Fje-
derelementerne bestar af glasfiber. Alt efter varianten er protesefoden enten
udstyret med en justeringskerne eller et lamineringsanker.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrade
Den nedenstaende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til patientens kropsveegt og protesefodens storrelse.

Fjederstivhed afhaengigt af kropsvaegten
Kropsvagt [kg] Protesefodens storrelse [cm]
16 [ 17 [ 18 [ 19 20 | 21
9til 15 1 -
16 til 24 2 [ -
25 til 34 - ] 3
35 til 45 - [ 4

2.3 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system

til bern. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producen-

ter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelseselementer.

* Kombination med 2R37, 2R38: Brug reduceringen 4X907=1 til at for-
binde justeringskernen til modulsystemet til bern med den sterste holder
til justeringskernen.

* Kombination med et mekatronisk proteseknzeled: Prov det af for at sikre,
at protesekneeleddet fungerer korrekt til brugeren. Veer szerligt opmaerk-
som pa, at proteseknzeleddet ved enden af stettefasen frigiver svingfa-
sen.

*  Produktet kan ikke kombineres med folgende komponenter:
2R41=2

2.4 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Brugstemperatur: -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

Rengor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at und-
ga oget slitage og skader (se side 86).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), vedvarende kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier

UV-lys
Hvis produktet udsaettes for UV-lys, kan der opsta misfarvninger.
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Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen
mekaniske vibrationer eller sted

2.5 Levetid

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

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

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

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

» Udseet ikke produktet for overbelastning (kapitel: "Anvendelsesomrade"”
se side 80) og ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 80).

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivlsom tilstand.
Serg for egnede foranstaltninger (f. eks. rengering, reparation, udskift-
ning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri).

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa
andre personer.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

4 Leveringsomfang

Maengde | B | Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok 2U3=1-7
1 Indsats til heelkile 2F14="
1 Vaerktej til fiernelse af fodkosme- 2C101
tik
1 Kort vejledning 647S313=1
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Kun til protesefod med I

Maengde | Betegnelse Identifikation
1 Lameringsanker til modulsystem 2R89=1
til bern, med rotation
1 Cylinderskrue af titan 501T24=M4x20
Reservedele/tilbehor
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C24=*

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG
Forkert opbygning, montering eller indstilling
Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

]

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

INFORMATION

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

INFORMATION

Pa lamineringsankeret er der formonteret en cylinderskrue af stal. Korro-
sionsbestandigheden kan forbedres med den vedlagte cylinderskrue af ti-
tan.

» Stal: Brug cylinderskruen og gevindstifterne af stal som preve. Skruen
ma anvendes til den endelige protese, men er dog ikke korrosionsbe-
standig.

» Titan: Brug ferst cylinderskruen af titan, nar der ikke leengere foretages
nogen tilpasninger.
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5.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

» Trek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkos-
metikken.

» FORSIGTIG! Brug altid protesefoden med fodkosmetik.
FORSIGTIG! Vzaer ved omgang med fodmodulet opmaerksom pa, at
du ikke far nogen splinter i haenderne.

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

5.2 Grundopbygning

Grundopbygning, amputation i knaeet eller over knaeet
» Folg brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

Grundopbygning, larprotese

Anbringelse af protesefoden og protesehylsteret i
opbygningsapparatet
> Nedvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til haelhej-
de 743512, 50:50 -leere 743A80, opbygningsapparat (f. eks. PROS.A.
Assembly 743A200)
1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet:
— Heelhojde: Effektiv haelhojde pa hverdagssko uden yderligere
hojde under halen.
2) Ret protesefoden ind efter opbygningslinjen:
— Sagittalplan: Placer opbygningslinjen pa fodkosmetikkens marke-
ringer.
— Frontalplan: Anbring opbygningslinjen pa fodkosmetikkens marke-
ringer. (Udvendig rotation ca. 5°).
3) Markér referencelinjerne pa protesehylsteret:
— Sagittalplan: Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med
50:50-lzeren, og afmaerk midterlinjen.
— Markér hylsterets referencepunkt pa midterlinjen: Pa hejde med
patellas midte
4) Anbring og juster protesefoden og protesehylsteret i opbygningsappara-
tet:
— Sagittalplan: Opbygningslinjen leber lodret gennem hylsterets re-
ferencepunkt.
— Indstil hylsterfleksionen ved at dreje rundt om hylsterets reference-
punkt: Individuel stumpfleksion + 5°
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— Frontalplan: Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen, mens
der tages hensyn til abduktionsstillingen eller adduktionsstillingen.

Protesefod med justeringskerne
» Monter strukturdelene mellem protesefoden og protesehylsteret.

Protesefod med lamineringsanker

BEMAERK! Anvend ikke lamineringsankeret til hgjdeudligning. Skru
protesefoden fuldstendigt ind i lamineringsankeret, og sa 180° tilba-
ge.

> Nodvendige materialer: bukkejern 711S4*, affedtende rengeringsmid-
del (f. aks. acetone), monofilament-tape 627B2=19 (alternativ Cellacast
699G30=")

1) Mal afstanden mellem enden af protesehylsteret og bunden. Afstanden
skal passe til protesefoden:

— Neodvendig afstand til storrelse 16 til 18: 50 mm
— Neodvendig afstand til storrelse 19 til 21: 55 mm

2) Indstil protesehylsteret i opbygningsapparatet til hylster-gulv-mal, an-
bring og juster protesefoden i lamineringsankeret.

3) Skru protesefoden fuldsteendigt ind i lamineringsankeret. Pas samtidig
pa, at gevindet ikke leber skaevt.

4) Skru protesefoden maksimalt en halv omgang ud for at rette den op. Ge-
vindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.

5) BEMZERK! Skru den rede holder til justeringskernen helt ind for
bgjningen, og tilspaend gevindklemmens cylinderskrue (3 Nm). El-
lers vrides lamineringsankeret under bgjningen.

Tilpas lamineringsankerets arme med bukkejernet til protesehylsteret.

6) Gor den distale hylsterende ru.

7) Renger lamineringsankeret med et affedtende rengeringsmiddel.

8) Laesn gevindklemmens cylinderskruen lidt.

9) Deek protesefoden af, sa den ikke kan blive tilsmudset.

10) Lav en tyktflydende blanding af forseglingsharpiks og talkum.

11) Pafer blandingen af forseglingsharpiks og talkum pa lamineringsankeret

og protesehylsteret, sa sma hgjdeafvigelser udlignes.

12) Anbring og juster igen protesehylsteret i lamineringsankeret.

13) Lad blandingen af forseglingsharpiks og talkum hzerde, og fjern efterfel-
gende protesen fra opbygningsapparatet.

14) Pafer yderligere blanding af forseglingsharpiks og talkum omkring lami-
neringsankerets arme, og lad det hzerde.

15) Glat omradet ud, og forsteerk det ved at vikle glasfiberforsteerket tape el-
ler Cellacast omkring.
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5.3 Statisk opbygning
* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

5.4 Dynamisk afprevning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede

udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagit-

talplanet optimeret.

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

— Knzeleddet beveaeger sig i medial retning i den forste halvdel af
standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.

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

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

Protesefod med lamineringsanker

Nar protesens opbygning passer, bliver protesehylsteret gjort feerdig efter
prevningen. Den provisoriske fastgerelse af lamineringsankeret fjernes, og
ankeret bliver definitivt lamineret.

5.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefoden har en fast installeret hzlkile. Protesefodens reaktion kan til-
passes med en indsats til heelkilen ved heeliseet og heelkontakt under midt-
stancen.

» Monter eller fiern indsatsen til heelkilen pa protesefodens side (se ill. 3).

5.5 Montering af lamineringsanker

> Nodvendige materialer: Specialglidemiddel 633G6, Loctite 636K6,
momentnagle

1) Teetn cylinderskruen, gevindklemmen og lameringsankerets gevind med
specialglidemiddel.

2) Skru den rede holder til justeringskernen ind i lamineringsankeret indtil
anslag. Pas samtidig pa, at gevindet ikke lober skaevt.

3) Fastspeend cylinderskruen pa gevindklemmen sa meget, at holderen til
justeringskernen sidder fast, men stadig kan skrues ind og ud.

4) INFORMATION: Du ma ikke sendre pa lameringsbeskyttelsen, eller
fjerne tapperne, der fungerer som afstandsholdere.
Seet lamineringsankeret pa lamineringsbeskyttelsen.

5) Anbring og armér lamineringsankeret pa protesehylsteret.
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— Typen af armering afhaenger af den belastning, som skal forventes.
— Lesn de enkelte trikotlag i noten under lamineringsbeskyttelsen (se
ill. 5).
6) Gennemfer lamineringsprocessen.
7) Huvis harpiksen er heerdet, fiern lamineringsbeskyttelsen, og slib kanter-
ne.
8) Skru den rede holder til justeringskernen ud af lamineringsankeret.
9) Om nedvendigt: Fjern harpiksrester fra gevindet.
10) Skru protesefoden fuldsteendigt ind i lamineringsankeret. Pas samtidig
pa, at gevindet ikke laber skeevt.
11) Skru protesefoden maksimalt en halv omgang ud for at rette den op.
12) Serg for at sikre og spaende gevindklemningens cylinderskrue med Lo-
ctite (3 Nm).
INFORMATION: Forbedr den fardige proteses korrosionsbestan-
dighed efter afpreovningen ved at udskifte cylinderskruen af stal
med skruen af titan.

6 Rengering

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

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

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

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

4) Tor produktet af med en bled klud.

5) Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

7 Vedligeholdelse

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse
Dette produkt méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En
ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og helbred.
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Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit land vedrerende
returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 16 [ 17 | 18 19 20 21
Heaelhgjde [mm] 5

Systemhgojde med justerings- 26 31

kerne [mm]

Monteringshojde med juste- 42 47
ringskerne [mm]

Nodvendigt frirum til protese- 50 55

fod med lamineringsanker

[mm]

Vaegt med fodkosmetik [g] 249 263 285 305 | 328 | 352
Maks. kropsvaegt [kg] 24 34 45
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2024-07-01

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Protesefoten F24=* Maverick junior ble utviklet for mindre fotsterrelser.
Fjeerelementene bestér av glassfiber. Avhengig av variant, er fotprotesen ut-
styrt med enten en justeringskjerne eller et lamineringsanker.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade
Den folgende tabellen viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til
brukerens kroppsvekt og protesefotens sterrelse.

Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt
Kroppsvekt [kg] Storrelse protesefot [cm]
16 | 17 [ 18 [ 19 20 | 21
9til 15 1 -
16 til 24 2 [ -
25 il 34 - ] 3
35 til 45 - [ 4

2.3 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem

for barn. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har

kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

» Kombinasjon med 2R37, 2R38: Bruk reduseringen 4X907=1 for & kob-
le justeringskjernen for det moduleere systemet for barn med den sterre
justeringskjerneholderen.

* Kombinasjon med mekatronisk kneleddsprotese: Utfer en tilpasning for a
sikre at kneleddsprotesen fungerer riktig for brukeren. Veer spesielt opp-
merksom pa a sikre at kneleddsprotesene aktiverer svingfasen pa slutten
av stafasen.

*  Produktet kan ikke kombineres med folgende komponenter:
2R41=2
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2.4 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 94).

Ikke tillatte miljeforhold

Faste stoffer: Sterke veeskebindende partikler (f. eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

UV-lys

Hvis produktet utsettes for UV-lys, kan det oppsta misfarging.

Lagring og transport

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

2.5 Levetid

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

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

3 Generelle sikkerhetsanvisninger
FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

» lkke utsett produktet for overbelastning (kapittel: «Bruksomrade» se
side 88) og ikke-tillatte miljeforhold (se side 89).

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett

egnede tiltak (f. eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsenten eller fagverksted).
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» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa an-
dre personer.

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-
egenskaper) eller delaminering av fjeeren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige
lyder kan veere tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk 2U3=1-7
1 Innsats til haelkile 2F14="*
1 Verktoy til fierning av fotkosme- 2C101
tikk
1 Kortfattet bruksanvisning 6475313=1
Kun for protesefot med lamineringsanker
Antall Betegnelse Merking
1 Lamineringsanker for barnemo- 2R89=1
duleersystem, med rotasjon
1 Sylinderskrue av titan 501T24=M4x20
Reservedeler/tilbehor
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C24="

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

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




INFORMASJON
En plastdel beskytter produktets koblingsomrade mot riper under oppbyg-
ging og preving av protesen.

» Fjern plastdelen fer brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

INFORMASJON

| lamineringsankeret er en sylinderskrue av stal forhandsmontert ved vann-

faste produkter. Korrosjonsmotstanden kan forbedres med den medfelgen-

de sylinderskruen av titan.

» Stal: Bruk sylinderskruen av stal til testen. Skruen kan brukes til den
endelige protesen, men den er ikke korrosjonsbestandig.

» Titan: Bruk sylinderskruen av titan ferst etter testen, dersom ingen flere
tilpasninger utferes.

5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetik-
ken.

» FORSIKTIG! Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.
FORSIKTIG! Nar du handterer fotmodulen, ma du veere forsiktig sa
du ikke far flis i hendene.

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

5.2 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging, amputasjon i kneet eller over kneet

» Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.

Grunnoppbygging, leggprotese

Plasser protesefoten og proteseskaftet i oppbyggingsenheten

> Nodvendige materialer: goniometer 662M4, hzlheydemaler 743512,
50:50- maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f. eks. PROS.A. Assembly
743A200)

1) Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten:

— Heelhoyde: Effektiv haelhoyde hos hverdagssko, uten ekstra
forheyning under heaelen.
2) Juster protesefoten pa oppbyggingslinjen:
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— Sagittalt niva: Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens mar-
keringer.
— Frontalniva: Plasser oppbyggingslinjen pa fotkosmetikkens marke-
ringer (Ytre rotasjon ca. 5°).
3) Marker referanselinjene pa proteseskaftet:
— Sagittalt niva: Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt
med 50:50-maleleeret, og tegn midtlinjen.
— Tegn hylsens referansepunkt p& midtlinjen: Pa heyde med midten
av kneskalen
4) Plasser og juster protesekontakten i oppbyggingsenheten:
— Sagittalt niva: Oppbyggingslinjen forleper loddrett gjennom hyl-
sens referansepunkt.
— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: in-
dividuell stumpfleksjon + 5°
— Frontalniva: Juster protesehylsen p& oppbyggingslinjen, ta da hen-
syn til abduksjonsstillingen eller adduksjonsstillingen.

Protesefot med justeringskjerne
» Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse.

Protesefot med lamineringsanker

LES DETTE! Ikke bruk lamineringsankeret til hoydejustering. Skru pro-

tesefoten helt inn i lamineringsankeret og sa maks. 180° bakover.

> Nodvendige materialer: Boyejern 711S4*, avfettingsmiddel (f. eks.
Aceton), Monofilament-lim 627B2=19 (alternativt Cellacast 699G30="*)

1) Mal avstanden mellom enden av protesehylsen og gulvet. Avstanden ma
passe til protesefoten:

— Nedvendig avstand for storrelse 16 til 18: 50 mm
— Nedvendig avstand for storrelse 19 til 21: 55 mm

2) Juster protesehylsen i oppbygningsenheten til hylse-gulv-malet, plasser
den i lamineringsankeret til protesefoten og juster.

3) Skru protesefoten helt inn i lamineringsankeret. Pass pa at gjengen ikke
setter seg fast.

4) Skru av fotprotesen maksimalt en halv omdreining for & justere den.
Gjengeklemmen ma ikke rettes opp anteriort eller posteriort.

5) LES DETTE! Skru den rode justeringskjerneholderen helt inn, og
trekk til sylinderskruen pa gjengeklemmen (3 Nm). Ellers blir lami-
neringsankeret deformert under boying.

Juster armene til lamineringsankeret til protesehylsen ved hjelp av et bay-
ejern.

6) Ru den distale enden av hylsen.
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7) Rengjer lamineringsankeret med et avfettingsmiddel.

8) Losne sylinderskruen til gjengeklemmen litt.

9) Dekk til fotprotesen slik at den ikke kan bli skitten.

10) Lag en tyktflytende tetningsharpiks- og talkum-blanding.

11) Pafer tetningsharpiks- og talkumblandingen pa lamineringsankeret og
protesehylsen, og kompenser for mindre hoydeavvik.

12) Plasser protesehylsen tilbake i lamineringsankeret og juster den.

13) La tetningsharpiks- og talkumblandingen stivne, og fjern deretter prote-
sen fra oppbyggingsenheten.

14) Pafer ekstra tetningsharpiks- og talkumblanding rundt armene pa lamine-
ringsankeret og la stivne.

15) Glatt omradet og pakk det inn med glassfibertape eller Cellacast for for-
sterkning.

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

5.4 Dynamisk pregving

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

byggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

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

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

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

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

Protesefot med lamineringsanker

Hvis oppbyggingen av protesen er riktig, fullferes protesehylsen etter tilpas-
ningen. Den midlertidige festingen av lamineringsankeret fijernes og ankeret
lamineres permanent.

5.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Protesefoten har en permanent installert heelkile. Med et innlegg for hzelkilen
kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar man setter ned heelen
samt ved heelkontakt i den midtre stafasen.

» Monter eller fiern heelkileinnsatsen pa siden av fotprotesen (se fig. 3).
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5.5 Montere lamineringsankeret

LN

©

Nodvendige materialer: Spesialsmeoremiddel 633G6, Loctite 636K6,
momentnekkel
Tett sylinderskruen, gjengeklemmen og gjengen pa lamineringsankeret
med spesialsmeremiddel.
Skru den rede justeringskjerneholderen inn i lamineringsankeret til an-
slag. Pass pa at gjengen ikke setter seg fast.
Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen s& mye at justeringskjernehol-
deren sitter godt fast, men fortsatt kan skrus ut og inn.
INFORMASIJON: Ikke modifiser lamineringsvernet eller fjern tappe-
ne som fungerer som avstandsstykker.
Sett lamineringsvernet pa lamineringsankeret.
Plasser lamineringsankeret pa protesehylsen og armer det.

— Armeringstypen avhenger av forventet belastning.

— Knyt av de enkelte stofflagene i sporet under lamineringsvernet (se

fig. 5).

Utfer lamineringsprosessen.
Nar harpiksen har stivnet, fierner du lamineringsvernet og sliper kantene.
Skru los den rede justeringskjerneholderen fra lamineringsankeret.
Ved behov: Fjern harpiksrester fra gjengen.

10) Skru protesefoten helt inn i lamineringsankeret. Pass pa at gjengen ikke

setter seg fast.

11) Skru av fotprotesen maksimalt en halv omdreining for & justere den.
12) Sikre sylinderskruen til gjengeklemmen med Loctite og trekk til (3 Nm).

INFORMASION: Skift ut sylinderskruen av stal med en skrue av ti-
tan dersom du onsker a forbedre korrosjonsbestandigheten til
protesen.

6 Rengjoring

>

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

LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for & unnga pro-
duktskader.

Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

Bruk en tannpirker til & fierne smuss fra konturene for vannavlep og skyll
ut.

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

Terk av produktet med en myk klut.

Restfuktigheten luftterkes.



7 Vedlikehold

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

» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasjespor og
kontroller funksjonsevnen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

Storrelser [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Haelhoyde [mm] 5

Systemhgyde med justerings- 26 31

kjerne [mm]

Monteringshoyde med juste- 42 47
ringskjerne [mm]

Nedvendig plass for fotprote- 50 55

se med lamineringsanker

[mm]

Vekt med fotkosmetikk [g] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Maks. kroppsvekt [kg] 24 34 45
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2024-07-01

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailytd tama asiakirja.

F24=* Maverick junior -jalkaproteesi on kehitetty pienille jaloille. Jousiele-
mentit on valmistettu lasikuidusta. Jalkaproteesi on versiosta riippuen varus-
tettu joko pyramidiadapterilla tai laminointiankkurilla.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
Seuraava taulukko sisaltad sopivan proteesin jalkateran jousen jaykkyyden,
sopivan potilaan ruumiinpainoon ja proteesin jalkateran kokoon.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon mukaan

Ruumiinpaino [kg] Jalkaproteesin koko [cm]
16 | 17 [ 18 [ 19 20 | 21
9-15 1 -
16-24 2 [ -
25-34 - ] 3
35-45 - [ 4

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman

kanssa lapsille. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kay-

tettavissé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

*  Yhdistelma 2R37:n ja 2R38:n kanssa: Liité lasten modulaarisen jarjes-
telmén pyramidiadapteri suurempaan pyramidiadapterin pidikkeeseen
supistimen 4X907=1 avulla.
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* Yhdistelma mekatronisen polvinivelproteesin kanssa: suorita sovitus var-
mistaaksesi, ettd polvinivelproteesi toimii oikein kayttdjan kannalta. Kiin-
nita erityistd huomiota sen varmistamiseen, etta polvinivelproteesi vapaut-
taa heilahdusvaiheen tukivaiheen lopussa.

* Tuotetta ei saa yhdistaa seuraaviin komponentteihin: 2R41=2

2.4 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttélampétila: -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

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-

den aineiden kanssa valttaak voimakk k i ja vauriot (katso
sivu 103).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteét aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

UV-valo
Jos tuote altistuu UV-valolle, saattaa esiintya varimuutoksia.

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila: =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei
mekaanista tarina tai iskuja

2.5 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kéyttdikd on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdédn kolme
vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
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3 Yleiset turvaohjeet
HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

>

>

>

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden vélttdmiseksi.

Noudata liséksi tuotteiden kéyttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttod kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

Tuotetta ei saa altistaa liialliselle rasitukselle (luku: "Kayttdalue" katso
sivu 96) aladka altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso
sivu 97).

Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Huolehdi soveltuvista toimenpiteistad (esim. puhdistus, korjaus, vaihto,
valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla eiké sitd saa kayttaa uudelleen
toisella potilaalla.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Véhentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delami-
nointi ovat merkkejé toimivuuden heikkenemisesta. Epatavalliset 4anet voivat
olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimike Koodi
1 Kayttéohje -
1 Jalkaproteesi -
1 Suojaava sukka 2U3=1-7
1 Kantakiilan lisdosa 2F14=>
1 Tyokalu jalan kosmetiikan irroitta- 2C101
miseksi
1 Lyhyt ohje 647S313=1
Vain jalkaproteesille laminointiankkurilla
Maara Nimil Koodi
1 Laminointiankkuri lasten modu- 2R89=1
laariseen jérjestelmaan, pydriva
1 Titaaninen lieridruuvi 501T724=M4x20
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Varaosat/lisdvarusteet
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C24=*

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan muuttaminen
Tuotteen vaurioitumisen aiheuttama ennenaikainen kuluminen
» Al4 tee muutoksia proteesin jalkateréan tai jalan kosmetiikkaan.

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

Valuankkuriin on valmiiksi asennettu teraksinen lieriéruuvi. Mukana toimitet-

tua titaanista lieridruuvia voidaan kayttda korroosionkestévyyden parantami-

seksi.

» Teras: Kéyta sovitukseen terdksista lieridruuvia. Ruuvia voidaan kayttaa
lopulliseen proteesiin, mutta se ei ole korroosionkestava.

» Titaani: Kayta titaanista lieriéruuvia vasta kokeilun jélkeen ja kun muita
saatoja ei enaa tehda.

5.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterddn estdmaan jalan kosmetiikan
aanet.
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5.2

HUOMIO! Kiyta proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kans-
sa.
HUOMIO! Kun kasittelet jalkamoduulia, varo, ettet saa siruja kasii-
si.
Veda jalan kosmetiikka péélle tai poista se kéayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

Perusasennus

Perusasennus, amputaatio polvessa tai polven ylapuolella

>

Noudata proteesin polvinivelen kayttdohjetta.

Saariproteesin perusasennus

Aseta jalkaproteesi ja holkki asennuslaitteeseen.

>

100

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittaus-
laite 743S12, 50:50 -mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. PROS.A.
Assembly 743A200)
Aseta jalkaproteesi asennuslaitteeseen:
— Korkokorkeus: arkikengan todellinen korkokorkeus ilman
lisdkorotusta kantapaan alla.
Frontaalitaso: Kohdista proteesin jalkatera asennusviivan kohdalle:
— Sagittaalitaso: Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen
kohdalle.
— Frontaalitaso: Aseta asennusviiva jalan kosmetiikan merkintdjen
kohdalle (uloskierto noin 5°).
Merkitse referenssiviivat proteesin holkkiin:
— Sagittaalitaso: Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti
ja distaalisesti 50:50-mittatulkilla ja merkitse keskilinja.
— Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle patellan keskikohdan
korkeudelle
Aseta ja kohdista proteesin holkki asennuslaitteeseen:
— Sagittaalitaso: Asennuslinja kulkee pystysuoraan holkin vertailu-
pisteen kautta.
— Séaada holkin taipumaa kiertamalla sita holkin vertailupisteen ympé-
ri: yksittaisen raajan taivutus + 5°
— Frontaalitaso: Kohdista proteesin holkki asennuslinjaan ottaen
huomioon abduktioasento tai adduktioasento.



Jalkaproteesi jossa on pyramidiadapteri
» Asenna rakenneosat proteesin jalkaterén ja proteesin holkin véliin.

Jalkaproteesi laminointiankkurilla

HUOMAUTUS! Ali kiyta laminointiankkuria korkeuden siitimiseen.
Ruuvaa jalkaproteesi kokonaan laminointiankkuriin ja kierra sitten
takaisin enintdan 180°.

> Tarvittavat materiaalit: Taivutusrauta 711S4* rasvanpoistoaine
(esim. asetoni), monofilamenttiteippi 627B2=19 (vaihtoehtoisesti Cel-
lacast 699G30=")

1) Mittaa proteesin holkin paan ja lattian valinen etdisyys. Etdisyyden tulee
olla jalkaproteesin mukainen:

— Tarvittava etaisyys koolle 16 - 18: 50 mm
— Tarvittava etaisyys koolle 19 - 21: 55 mm

2) Saada proteesin holkki asennuslaitteessa holkin ja lattian mittaan, aseta
se jalkaproteesin laminointiankkuriin ja kohdista se.

3) Ruuvaa jalkaproteesi kokonaan laminointiankkuriin. Varmista samalla,
etta kierre ei vaaristy tai jumiudu.

4) Kierra jalkaproteesia irti enintaan puoli kierrosta kohdistaaksesi sen. Ala
asemoi kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

5) HUOMAUTUS! Kierra punainen pyramidiadapteri kokonaan sisdin
ennen taivutusta ja kiristd kierrekiinnityksen lierioruuvi. (3 Nm).
Muuten laminointiankkuri vaintyy taivutettaessa.

Saada laminointiankkurin varret proteesin holkkiin taivutusraudalla.

6) Karhenna holkin distaalinen paa.
7) Puhdista valuankkurin ja ruuvattavan osan kierteet rasvanpoistoaineella.
8) Loysaa hieman kierrekiinnityksen lieriéruuvia.

9) Peitéa jalkaproteesi niin, ettei se likaannu.

10) Tee viskoosi tiivistyshartsin ja talkin seos.

11) Levita tiivistyshartsi-talkkiseosta laminointiankkuriin ja proteesin holkkiin
tasoittaen pienet korkeuspoikkeamat.

12) Aseta proteesin holkki takaisin laminointiankkuriin ja kohdista se.

13) Anna tiivistyshartsi-talkkiseoksen kovettua ja poista sitten proteesi asen-
nuslaitteesta.

14) Levita lisaa tiivistyshartsia ja talkkia laminointiankkurin varsien ymparille
ja anna kovettua.

15) Tasoita alue ja kaari se lasikuituteipilla tai Cellacastilla vahvistusta varten.
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5.3 Staattinen asennus
* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitéd L.A.S.A.R. Posturen avulla.

5.4 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen pééllesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli.

Liséksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

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

— Jos polvinivel liikkkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen
aikana, siirra proteesin jalkaterad mediaalisesti.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana,
véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

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

Jalkaproteesi laminointiankkurilla

Kun proteesin asennus sopii, proteesin holkki valmistetaan sovituksen jal-
keen. Laminointiankkurin véliaikainen kiinnitys poistetaan ja ankkuri laminoi-
daan pysyvasti.

5.4.1 Kantapain ominaisuuksien optimointi

Jalkaproteesissa on pysyvasti asennettu kantapaakiila. Kantapaakiilaa varten

tarkoitetulla lisdosalla voidaan mukauttaa jalkaproteesin toimintaa kantaiskun

aikana ja kantapaén koskettaessa maahan keskitukivaiheen aikana.

> Asenna tai poista kantapéakiilaa varten tarkoitettu lisdosa jalkaproteesin
sivusta (katso Kuva 3).

5.5 Asenna laminointiankkuri

> Tarvittavat materiaalit: erikoisvoiteluaine 633G6, Loctite 636K6,
momenttiavain.

1) Tiivista lieridruuvi, kierrekiinnitys ja laminointiankkurin kierre erityisella
voiteluaineella.

2) Ruuvaa punainen pyramidiadapterin pidike laminointiankkuriin niin pitkal-
le kuin se menee. Huolehdi siita, etta kierre ei jumiudu.

3) Kirista kierrekiinnityksen lieriéruuvia, kunnes pyramidiadapterin pidike on
tiukasti paikallaan, mutta se voidaan silti ruuvata irti ja ruuvata kiinni.

4) TIEDOT: Ald muokkaa laminointisuojaa tai poista vilikkeina toimi-
via kielekkeita.
Aseta laminointisuoja valuankkurin paalle.

5) Aseta laminointiankkuri proteesin hylsyn péaélle ja vahvista se.
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— Vahvistuksen tyyppi riippuu odotetusta kuormituksesta.
— Sido yksittaiset trikookerrokset laminointisuojan alla olevaan uraan
(katso Kuva 5).
) Suorita laminointi.
) Kun hartsi on kovettunut, poista laminointisuoja ja hio reunat.
) Kierra punainen pyramidiadapterin pidike irti laminointiankkurista.
)
0

© 0O ~NO®

Tarvittaessa: Poista hartsijadmat kierteista.

10) Ruuvaa jalkaproteesi kokonaan laminointiankkuriin. Varmista, etta kierre
ei jumiudu.

11) Kierra jalkaproteesia irti enintaén puoli kierrosta kohdistaaksesi sen.

12) Kiinnita kierrekiinnityksen lieriéruuvi Loctitella ja kirista (3 Nm).

TIEDOT: Jos haluat parantaa proteesin korroosionkestavyytta, Kor-

vaa teraksinen lierioruuvi titaaniruuvilla.

6 Puhdistus

> Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kidytd vain sallittuja
puhdistusaineita.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Puhdista jalan aariviivat liasta hammastikulla veden valumiseksi ja huuh-
tele.

3) Huuhtele saippuajddmat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etté kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoihin
néhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasialli-
sella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistdon ja terveyteen.
Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittamistoi-
menpiteitd koskevat tiedot.
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9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Koot [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
K korkeus [mm] 5

Jarjestelmékorkeus pyrami- 26 31
diadapterin kanssa [mm]

Asennuskorkeus pyramidia- 42 47
dapterin kanssa [mm]

Tarvittava valys laminointiank- 50 55

kurilla varustetulle jalkapro-
teesille [mm]

Paino jalkaterin kosmetiikan | 249 | 263 | 285 | 305 ‘ 328 ‘ 352
kanssa [g]

Suurin ruumiinpaino [kg] 24 34 45

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2024-07-01

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Stopa protezowa F24=* Maverick junior zostata zaprojektowana z mysla o
matych stopach. Elementy sprezyste sa wykonane z witékna szklanego. W
zaleznoéci od wariantu, stopa protezowa jest wyposazona w adapter pirami-
dowy lub kotwe laminowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Ponizsza tabela zawiera dane odnoénie odpowiedniej sztywnosci sprezyny
stopy protezowej, wtasciwej do wagi ciata pacjenta i wielkoSci stopy protezo-
wej.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata
Masa ciata [kg] Wielkos¢ stopy protezowej [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9do 15 1 -
16 do 24 2 [ -
25 do 34 - ] 3
35 do 45 - | 4

2.3 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem modularnym

Ottobock dla dzieci. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw,

ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy tagczace, nie zosta-

fa przetestowana.

* Potaczenie z 2R37, 2R38: uzy¢ redukcji 4X907=1, aby potgczy¢ adap-
ter piramidowy systemu modutowego dla dzieci z wigkszym uchwytem
adaptera piramidowego.

* Potaczenie z mechatroniczng proteza kolanowa: wykonaé przymiarke,
aby sie upewni¢, ze proteza kolanowa dziata prawidiowo dla uzytkowni-
ka. Nalezy zwrécié szczegdlng uwage na to, aby pod koniec fazy podpar-
cia staw kolanowy wyzwalat faze wymachu.

*  Produktu nie mozna taczy¢ z nastepujacymi komponentami:
2R41=2
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2.4 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia

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

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gteboko$¢ rowng 3 m, wzgledna wilgotnos¢
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 112).

Niedozwolone warunki otoczenia

Ciata state: czastki silnie wiazace ciecze ( np. talk), staly kontakt z piaskiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

Swiatto ultrafioletowe

Jesli produkt zostanie wystawiony na dziatanie promieni UV, moze dojs$¢ do przebar-
wien.

Przechowywanie i transport

Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotno$¢ wzgledna: 20 % do
90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen

2.5 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta, maksymalny okres uzytkowa-
nia produktu wynosi 3 lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane

w instrukcjach uzywania produktéw.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-

datnosci do uzycia i uszkodzen.

Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obcigzenia (rozdziat: “Obszar

zastosowania” patrz stona 105) i niedopuszczalne warunki $rodowisko-

we (patrz stona 106).

vV VY
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» Nie nalezy uzywac produktu, jedli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podjag¢ odpowiednie dziatania (np. czyszcze-
nie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub specjalistyczny
warsztat).

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze byc
ponownie uzywany przez inne osoby.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np .

zmniejszony opodr przodostopia lub zmienione wiasciwosci przekolebania)

lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna 2U3=1-7
1 Whktadka do klina pietowego 2F14="*
1 Narzedzie do zdejmowania 2C101
pokrycia stopy
1 Skrécona wersja instrukcji 6475313=1
Tylko dla stopy protezowej z kotwa laminowana
llosé Nazwa Oznaczenie
1 Kotwa laminowana do systemu 2R89=1
modutowego dla dzieci, z rotacja
1 Sruba z tbem walcowym z tytanu 501T24=M4x20
Czesci zamienne/wyposazenie
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C24=*

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentéw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.
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Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowac ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

INFORMACIJA

Cze$¢ z tworzywa sztucznego chroni obszar potaczenia produktu przed

zarysowaniami podczas montazu i przymiarki.

» Usunaé czes$¢ z tworzywa sztucznego, zanim pacjent opusci obszar
przymierzania.

INFORMACIJA

W kotwie laminacyjnej jest wstepnie zmontowana stalowa $ruba z tbem
walcowym. Dzieki dotaczonej tytanowej Srubie z tbem walcowym mozna
poprawi¢ odpornosé na korozje.

» Stal: uzy¢ stalowej $ruby z tbem walcowym do przymiarki. Sruba moze
by¢ réwniez uzyta do wykonania protezy ostatecznej, ale nie jest odpor-
na na korozje.

» Tytan: tytanowa $rube z tbem walcowym nalezy stosowaé dopiero po
przymiarce, chyba ze nie ma juz zadnych regulaciji.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Wociggnaé skarpete ochronng na stope protezy, aby unikng¢ hatasu w
nakfadce na stope.

» PRZESTROGA! Stope protezowa stosowac zawsze z nakfadka na
stope.
PRZESTROGA! Podczas postepowania z modutem stopy uwazaé,
aby odtamki nie dostaly sie na dionie.
Naktadke na stope nalezy zamontowaé lub usunac, jak opisano w
instrukcji uzywania pokrycia.
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5.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe protezy, amputacja w kolanie lub powyzej
kolana
» Przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

Osiowanie podstawowe, proteza podudzia

Umieszczenie stopy protezowej i leja protezy w urzadzeniu

>

Wymagane materialy: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcasa
743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. PROS.A.
Assembly 743A200)

Umiescic stope protezowg w urzadzeniu:

— Wysokos$¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa dla obuwia
codziennego, bez dodatkowego uniesienia pod pieta.

Wyrdéwnac stope protezowa do linii osiowania:
ch na nakfadce na stope.

— Plaszczyzna osiowa: Umiesci¢ linie osiowania na oznaczeniach

naktadki na stope (rotacja zewnetrzna ok. 5°).
Zaznaczy¢ linie odniesienia na leju protezowym:

— Ptlaszczyzna strzatkowa: Wyznaczy¢ srodek leja protezowego
proksymalnie i dystalnie za pomocg miary 50:50 i narysowac linig
Srodkowa.

— Narysowac punkt odniesienia leja na linii Srodkowej: Na wysokosci
srodka rzepki kolanowej

Umiescic lej protezy w urzadzeniu i wyréwnac:

— Plaszczyzna strzatkowa: Linia osiowania przechodzi pionowo
przez punkt odniesienia leja.

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

— Plaszczyzna czotowa: Wyréwnac lej protezy do linii osiowania,
uwzgledniajgc przy tym pozycje odwodzenia lub pozycje przywodze-
nia.

Stopa protezowa z adapterem piramidowym

>

Zamontowac¢ elementy konstrukcyjne miedzy stopa protezowa a lejem
protezy.
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Stopa protezowa z kotwa laminowana

NOTYFIKACIJA! Nie uzywac kotwy laminowanej do wyréwnania wyso-
kosci. Wkrecic stope protezowa catkowicie w kotwe laminowana, a
nastepnie cofnac ja o maks. 180°.

>

~N O

)
)
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14)

15)
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Wymagane materialy: rozwierak 711S4*, $rodek odttuszczajacy (np .
aceton), tasma monofilamentowa 627B2=19 (alternatywnie Cellacast
699G30=")
Zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy koricem protezy a podtozem. Odlegto$¢ musi
pasowac do stopy protezowej:

— Wymagana odlegtos¢ dla rozmiaru 16 do 18: 50 mm

— Wymagana odlegtos¢ dla rozmiaru 19 do 21: 55 mm
Ustawi¢ lej protezy w urzadzeniu na wymiar lej-podtoze, umiesci¢ w
kotwie laminowanej stopy protezowej i wyréwnac.
Wkreci¢ stope protezowg catkowicie w kotwe laminowang. Uwazac przy
tym, aby nie doszto do przekrzywienia gwintu.
Wykreci¢ stope protezowa o maksymalnie pét obrotu, aby jg wyréwnacd.
Zacisku gwintowego nie ustawia¢ w pozycji do przodu lub do tytu.
NOTYFIKACIJA! Czerwony uchwyt adaptera piramidowego przed
dopasowaniem wkreci¢ catkowicie i dokreci¢ Srube z them walco-
wym na zacisku gwintowanym (3 Nm). W przeciwnym razie kotwa
laminowana odksztatci sie¢ podczas dopasowywania.
Dopasowac ramiona kotwy laminowanej do leja protezy za pomocg roz-
wieraka.
Zszorstkowac dystalny koniec leja.
Oczyscic kotwe laminacyjnag $rodkiem odttuszczajgcym.
Lekko poluzowaé $rube z tbem walcowym zacisku gwintowanego.
Przykry¢ stope protezowa, aby nie zostata zabrudzona.
Wykona¢ ciagliwg mieszanine zywicy i talku.
Natozy¢é mieszaning zywicy italku na kotwe laminowang ilej protezy,
wyréwnujac przy tym niewielkie odchylenia wysokosci.
Umiescic lej protezy z powrotem w kotwie laminownaej i wyréwnac.
Zostawi¢ do utwardzenia mieszaniny zywicy i talku, a nastepnie wyjac
proteze z urzadzenia.
Na ramiona kotwy laminowanej nanie$¢ dodatkowa mieszaning zywicy i
talku i zostawi¢ do utwardzenia.
Wygtadzi¢ obszar i owina¢ tasma klejaca wzmocniong wiéknem szklanym
lub Cellacast w celu wzmocnienia.



5.3 Osiowanie statyczne

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

5.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu.

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

czyznie strzatkowe;j.

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

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

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

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

Stopa protezowa z kotwa laminowana
Jesli osiowanie protezy pasuje, lej protezy zostanie przygotowany po przy-
miarce. Tymczasowe mocowanie kotwy laminowanej zostaje usuniete, a
kotwa zostaje ostatecznie zalaminowana.

5.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Stopa protezowa ma zamontowany na state klin pietowy. Wkfadka klina pie-

towego umozliwia dopasowanie zachowania stopy protezowej podczas pod-

parcia piety i kontaktu piety podczas fazy podparcia srodkowego.

» Zamontowacé lub usunaé wktadke klina pietowego z boku stopy protezo-
wej (patrz ilustr. 3).

5.5 Montaz kotwy laminowanej

> Wymagane materialy: specjalny s$rodek poslizgowy 633G6, Loctite
636K6, klucz dynamometryczny

1) Uszczelni¢ $rube z tbem walcowym, zacisk gwintowany i gwint kotwy
laminowanej specjalnym srodkiem poslizgowym.

2) Wkreci¢ czerwony uchwyt adaptera piramidowego do oporu w kotwe
laminowang. Uwazac przy tym, aby nie doszto do przekrzywienia gwintu.

3) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku gwintowanego na tyle, aby
uchwyt adaptera piramidowego byt mocno zamocowany, ale nadal moz-
na byto go odkreci¢ i wkrecié.



4) INFORMACIA: Nie zmienia¢ ostony laminatu ani nie usuwaé czo-
pow stuzacych jako elementy dystansowe.
Natozy¢ ostone laminatu na kotwe laminacyjna.

5) Umiesci¢ kotwe laminowang na leju protezy i wzmocnic.

— Rodzaj wzmocnienia zalezy od przewidywanego obcigzenia.
— Zwigza¢ poszczegodlne warstwy dzianiny w rowku pod ostong lami-
natu (patrz ilustr. 5).

6) Przeprowadzi¢ laminowanie.

7) Po utwardzeniu zywicy usunaé ostone laminatu i przeszlifowaé krawe-
dzie.

8) Wykreci¢ czerwony uchwyt adaptera piramidowego z kotwy laminowa-
nej.

9) W razie potrzeby: usunac resztki zywicy z gwintu.

10) Wkreci¢ stope protezowa catkowicie w kotwe laminowana. Uwazac przy
tym, aby nie doszto do przekrzywienia gwintu.

11) Wykrecic stope protezowg o maksymalnie pét obrotu, aby jg wyréwnac.

12) Zabezpieczy¢ Srube z tbem walcowym zacisku gwintowanego pastg Loc-
tite i dokreci¢ (3 Nm).
INFORMACIJA: Aby poprawi¢ odpornos¢ protezy na korozje,
wymieni¢ stalowa sSrube z tbem walcowym na Srube tytanowa.

6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: mydfo 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) Wykataczka usunaé zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

3) Resztki mydfa wyptuka¢ czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukac
przy tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usuniete.

4) Wytrze¢ produkt miekkg szmatka.

5) Pozostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

7 Konserwacja

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

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

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.
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8 Utylizacja

Nie wyrzucac¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowymi. Nie-
prawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym kraju, doty-
czacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania 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 jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Rozmiary [cm] 16 [ 17 | 18 | 19 | 20 [ 21
Wysokos¢ obcasa [mm] 5

Wysokos¢ systemowa z adap- 26 31

terem piramidowym [mm]
Wysoko$é montazu z adapte- 42 47
rem piramidowym [mm]
Wymagana przestrzen na sto- 50 55
pe protezowa z kotwa lamino-
wana [mm]

Masa z pokryciem stopy [g] 249 263 285 305 [ 328 | 352
Maks. masa ciata [kg] 24 34 45

1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2024-07-01
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» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Az F24=" Maverick junior protézislabat kis labméretekhez fejlesztettiik ki. A
rugéelemek tvegszalbdl késziltek. A valtozattdl fliggben a protézislab pira-
misadapterrel vagy laminaléhorgonnyal van ellatva.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet
A kovetkezd tablazat a protézis ldbnak a beteg testsulydhoz és a protézis lab
méretéhez igazodo6 rugémerevségét ismerteti.

R evség a uly fliggvényéb
Testsuly [kg] Protézislab mérete [cm]

16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9-t51 15-ig 1 -
16-t61 24-ig 2 [ -
25-t51 34-ig - ] 3
35-t61 45-ig - | 4

2.3 Kombinaciés lehetoségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock gyerekek szamara késziilt

moduléris rendszerrel. Mas gyarték kompatibilis moduléris 6sszek6té kom-

ponensekkel rendelkezé alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

+ Osszekapcsolas 2R37, 2R38 egységgel: hasznalja a 4X907=1 sz{ikitst
ahhoz, hogy a gyermekeknek valé modularis rendszer piramisadapterét a
nagyobb piramisbefogéval 6sszekapcsolhassa.

+  Osszekapcsolas mechatronikai protézis térdizillettel: felprébélassal el-
lendrizze, hogy a protézis térdizillet a felhasznalé szamara megfeleléen
mkodik. Kilonosen tgyeljen arra, hogy a protézis térdizilet az allas fa-
zis végén aktivalja a lengés fazist.
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* A termék a kovetkez6 komponensekkel nem kombinalhat6:2R41=2

2.4 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erdsebb kopas és karosodas 16zéséhez ned éggel/vegyszerek-

kel/szilard anyagokkal valo érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt
az oldalt: 121).

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek

Szilard anyagok: erGsen nedvszivo részecskék (pl. : talkum) tartés érintkezés homok-
kal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

UV-fény
Az UV-fénynek kitett termék elszinezédhet.

Tarolas és szallitas
Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és 90% ko-
z6tt, nincsenek mechanikus rezgések vagy I6kések

2.5 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatél figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védozokni
A termék egy kopoalkatrész, amely szokasos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

> Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehetéségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatéja tartalmaz.

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatoésagat és sértet-
lenségét.
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> A terméket ne tegye ki tulzott igénybevételnek (fejezet: ,Alkalmazasi
terulet” lasd ezt az oldalt: 114) és meg nem engedett kornyezeti hatasok-
nak (lasd ezt az oldalt: 115).

» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.).

» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos méas személyeken uj-
rahasznalni.

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab els6 része ellenéllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a
funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkcidvesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megjelolés Azonosito
ség
1 Hasznalati tmutaté -
1 Protézislab -
1 Védozokni 2U3=1-7
1 Betét a sarokékhez 2F14="
1 Szerszam a labburok cseréjéhez 2C101
1 Roévid ismertet6 6475313=1
Csak laminal6horgonnyal ellatott protézislab esetén
Mennyi- | Megjelélés Azonosito
ség
1 Laminaléhorgony gyermekeknek 2R89=1
valé modularis rendszerhez, rota-
cioval
1 Hengeres fej(i csavar titanbol 501T24=M4x20
Pétalkatrészek/tartozékok
Megnevezés Azonosité
Labburok 2C24=*

116



5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

| TUDNIVALO!

A protézis lab vagy a labburok modositasa
1d6 el6tti elkopas a termék sérilése miatt
» Ne moddositsa a protézis labat vagy a labburkot.

Egy mianyag elem védi a termék csatlakozasi tartomanyat a karcolasoktol a

felépités és felprobalas soran.

» Miel6tt a beteg eltavozik a felprobalasi teriiletrdl, tavolitsa el ezt a ma-
nyag elemet.

INFORMACIO

A tokadapterbe egy acél hengeres fejli csavar elézetesen be van szerelve.

A mellékelt titin hengeres fej(i csavarral javithaté a termék korrézidallosa-

ga.

» Acél: az acél hengeres fej(i csavart a felprobalasnal hasznalja. A csavar
a végleges protézishez is hasznalhat6, am ez a csavar nem korrézidallé.

» Titan: a titan hengeres fejli csavart csak a felprobalas utan hasznalja,
amikor mar nem torténik beallitas.

5.1 Labboritas felhizasa/levétele

» Gylirédés nélkll hiuzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzb&dést a labburokban.

» VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
VIGYAZAT! A labmodul kezelése soran iigyeljen arra, hogy ne
menjen szilank a kezébe.

A labburkot mindig a labburok hasznalati Gtmutatéjaban leirtaknak meg-
felelen huzza fel vagy vegye le.




5.2

Ala
>

Ala

Alapfelépités

pfelépités, amputacio a térdben vagy a térd felett
Vegye figyelembe a protézis térdizilet hasznalati Utmutatdjat.

pfelépités, labszarprotézis

A protézislab és a tok elhelyezése a felépitokésziilékben

>

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743512 sarokmagassag-mé-
ré készilék, 743A80 50:50-es idomszer, felépit6készulék (pl. PROS.A.
Assembly 743A200)
Helyezze el a protézislabat a felépitékésziilékben:
— Sarokmagassag: a mindennapok soran viselt cip6é tényleges
sarokmagassaga, a sarok alatti kiegészité emelés nélkiil.
lgazitsa a protézislabat a protézis felépitési sikjahoz:
— Nyiliranya testsik: helyezze ra a protézis felépitési sikjat a labbu-
rok jeloléseire.
— Eliils6 sik: helyezze ra a protézis felépitési sikjat a labburok jeldlé-
seire (a kifelé forgatas kb. 5°).
Jeldlje be a referenciavonalat a tokon:
— Nyiliranya testsik: hatarozza meg a tok kozepét proximalisan és
disztalisan az 50:50-es idomszerrel, és rajzolja be a kdzépvonalat.
— Jeldlje be a tok referenciapontjat a kozépvonalon: a térdkalacs ko-
zepének magassagaban
A tok elhelyezése a felépit6késziilékben:
— Nyiliranyu testsik: a protézis felépitési sikja metszi a tok referenci-
apontjat.
— A tokbehajlast a tok referenciapontja korlli forgatassal allitsa be:
egyéni csonkbehajlas + 5°
— Eliils6 sik: igazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz Ugy, hogy
kdzben a tavolit6 és a kozelitd helyzeteket is figyelembe veszi.

Protézislab piramisadapterrel

>
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Protézislab laminaléhorgonnyal

TUDNIVALO! A laminaléhorgonyt ne hasznalja a magassag kiegyenli-
tésére. Csavarja be a protézislabat teljesen a laminaléhorgonyba,
majd max. 180°-kal vissza.

> Szilkséges anyagok: 711S4* hajlitovas, zsiroldo tisztitoszer (pl. ace-
ton), 627B2=19 egyszalu ragasztdszalag (vagy helyette 699G30=* Cella-
cast)

1) Mérje le a tok vége és a talaj kozotti tavolsagot. A tavolsagot a protézis-
labhoz hozza kell igazitani:

— A sziikséges tavolsag 16 - 18-as méreteknél: 50 mm
— A sziikséges tavolsag 19 - 21-es méreteknél: 55 mm

2) A felépitékészilékben Iévé tokon mérje le a tok és a talaj tavolsagat, majd
helyezze be a tokot a protézislab laminéléhorgonyaba és igazitsa be.

8) Csavarja be teljesen a protézisldbat a laminaldhorgonyba. Ugyeljen arra,
hogy a menete ne ferdiljon el.

4) A beigazitashoz a protézislabat max. egy fél fordulattal csavarja ki. A me-
netrégzitést ne igazitsa ellilsé vagy hatulsé helyzetbe.

5) TUDNIVALO! A piros piramisbefogét a hajlitas el6tt csavarja be
teljesen, majd hiizza meg a menetrogzités csavarjat (3 Nm). Ellen-
kezo esetben a laminaléhorgony a hajlitas soran elcsuszik.

A laminéléhorgony karjat a hajlitévassal igazitsa hozza a tokhoz.

6) A tok disztalis végét érdesitse fel.

7) Zsirtalanitd tisztitoszerrel tisztitsa meg a tokadaptert.

8) Oldja ki kissé a menetrogzité hengeres fejli csavarjat.
9) Fedje le a protézislabat, hogy ne szennyezédhessen be.

10) Készitsen viszkozus tomitégyanta—talkum keveréket.

11) A tomitégyanta—talkum keveréket vigye fel a laminaléhorgonyra és a tok-
ra, és kdzben egyenlitse ki a kis mérték(i magassagbeli eltérést.

12) A tokot helyezze vissza a felépitkészilékbe és igazitsa be.

13) Varja meg, mig a tomitégyanta—talkum keverék kikeményedik, majd a
protézist vegye ki a felépitékésziilékbdl.

14) A laminaléhorgony karja kéré vigye fel tovabbi tomitégyanta-talkum keve-
réket, és hagyja kikeményedni.

15) Simitsa el a teriletet, majd tekerje kérbe (ivegszal erésitésii ragasztdsza-
laggal vagy Cellacast-tal.

5.3 Statikus felépités
* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és sziikség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.
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5.4 Dinamikus felprébalas
A dinamikus felprobélas soran megtérténik az optimalis jardsminta kidolgo-
zésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az eliilsé sikban és a szagit-
télis testsikban.
> TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokitést kdvetGen tgyeljen
a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a ellls6 sikban. Kerllje a térdi-
zllet medidlis mozgatasat.
— A térdizilet az elsé6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog: Tolja el
medidlis irdnyba a protézislabat.
— A térdizilet a masodik allasfazisban medialis iranyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.
» A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan: tavolitsa
el mianyag elemet a piramisadapterrdl.

Protézislab laminaléhorgonnyal

Ha a protézis felépitése illeszkedik, akkor a felprébalas utan a tokot készre
szerelheti. Tavolitsa el a laminaléhorgony ideiglenes rogzitését, és végezze el
a horgony végleges laminalasat.

5.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézislab fix beépitésii sarokékkel rendelkezik. A sarokék betétjével allit-

haté be a protézislab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor az

allas fazis kozepén.

> A sarokék betétjét szerelje ra a protézislab oldalara vagy tavolitsa el réla
(lasd ezt az abrat: 3).

5.5 A laminalohorgony felszerelése
> Sziilkséges anyagok: 633G6 specidlis kendanyag, Loctite 636K6, nyo-
matékkulcs
1) Tomitse le a specialis kenéanyaggal a hengeres fejl csavart, a menet-
rogzit6t és a laminaldhorgony menetét.
2) A piros piramisbefogét (itkdzésig csavarja be a laminaléhorgonyba.
Ugyeljen arra, hogy a menete ne ferdiiljon el.
3) Huzza meg a menetrdgzité hengeres fejli csavarjat annyira, hogy a pira-
misbefogd szilardan rogziiljon, de még be- és kicsavarhato legyen.
4) INFORMACIO: A laminalasvédelmet ne médositsa és ne tavolitsa
el a tavtartoként szolgalé csapokat.
A laminalasvédelmet helyezze ra a tokadapterre.
5) A laminaléhorgonyt helyezze ra a tokra és szerelje ra.
— A raszerelés mddja a varhato terheléstdl fugg.
— Az egyes trikotazs pantokat kdsse be a laminalasvédelem alatti ho-
ronyba (lasd ezt az abrat: 5).
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6) Végezze el a laminalast.

7) Miutéan a gyanta kikeményedett, tavolitsa el a laminalasvédelmet, és az
éleket csiszolja meg.

8) A piros piramisbefogét csavarja ki a laminaléhorgonybdl.

9) Sziikség esetén: tavolitsa el a gyantamaradvanyokat a menetbdl.

10) Csavarja be teljesen a protézislabat a laminaléhorgonyba. Ugyeljen arra,
hogy a menete ne ferdiljon el.

11) A beigazitdshoz a protézislabat max. egy fél fordulattal csavarja ki.

12) Biztositsa a menetrogzité hengeresfejli csavarjat Loctite segitségével,
majd hizza meg (3 Nm).
INFORMACIO: Ha a protézis korréziéallésagat fokozni szeretné:
az acél hengeres fejii csavart cserélje ki titan csavarra.

6 Tisztitas

> Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

1) TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a megen-
gedett tisztitoszereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) A vizelvezetéshez szlkséges konturokbdl fogpiszkaloval tavolitsa el a
szennyezddéseket és oblitse le.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel Oblitse le. Ek6zben a labburkot
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

4) A terméket puha kendével torélje szarazra.

5) A maradék nedvességet levegn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevétele-
zéssel, és a mikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A rendszeres ellen6rzés soran: ellenérizze a protézist kopasi jelenségek
és miikodés szempontjabol.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kllonvélogatott, vegyes haztartasi hulladé-
kok kozé dobni. Ha szakszerditlen(l végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik, ve-
gye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elGirasait.
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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 Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szold 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel§sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
Sarokmagassag [mm] 5

Rendszer ag pirami 26 31
dapterrel [mm]

Beszerelési magassag pirami- 42 47
sadapterrel [mm]

Sziikséges szabad hely lami- 50 55
naléhorgonnyal ellatott proté-

zislab esetén [mm]

Sily labburokkal [g] 249 263 285 305 | 328 | 352
Legnagyobb testsiily [kg] 24 34 45

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2024-07-01

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézové chodidlo F24=* Maverick junior bylo vyvinuto pro malé velikosti
chodidla. Pruzinové elementy jsou vyrobeny z materialu se skelnymi viakny.
Podle varianty je protézové chodidlo vybaveno adjusta¢ni pyramidou nebo la-
minacni kotvou.

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti pacienta a velikosti protézového chodidla.

Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti
Télesna hmotnost Velikost protézového chodidla [cm]
[kgl 16 | 17 | 18 [ 19 20 [ 21
9az15 1 -
16 a2 24 2 [ -
25 az 34 - ] 3
35 az 45 - | 4

2.3 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock pro déti. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji

kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

* Kombinace s 2R37, 2R38: Pro spojeni adjustacni pyramidy modulérni-
ho systému pro déti svétSim adjustaénim jadrem pouzijte redukci
4X907=1.

* Kombinace s mechatronickym protézovym kolennim kloubem: Provedte
zkousku, abyste se ujistili, Ze protézovy kolenni kloub funguje pro uZiva-
tele spravné. Dbejte predevsim na to, aby se protézovy kolenni kloub na
konci stojné faze uvolnil do Svihové faze.

* Produkt nelze kombinovat s nasledujicimi komponenty: 2R41=2

2.4 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C
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Pfipustné okolni podminky
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: Potapéni: maximéalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost 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 130).

Nepfripustné okolni podmink
Pevné latky: silné hygroskopické ¢astice (napf. mastek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

UV zafeni
Pokud je produkt vystaven UV zafeni, mUze dojit ke zbarveni.

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

2.5 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotrebni dil podiéhajici béznému opotrebeni.

3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zplsobilost k pouZziti, a zda

neni poskozeny.

Nevystavujte produkt nadmérnému namahani (kapitola: ,Oblast pouziti“

viz téZz strana 123) a nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz

strana 123).

» Nepouzivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate pochybnosti o je-
ho stavu. Ucifite vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kont-
rola u vyrobce nebo v protetické dilné).

v
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» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouziti
dalSimi osobami.

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani

Snizeny pruzici G¢inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény prubéh

odvalu) nebo delaminace planzZety jsou zndmkami ztraty funkce. Nezvyklé

zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska 2U3=1-7
1 Vlozka pro patni klin 2F14="*
1 Néstroj pro odstranéni kosmetic- 2C101
kého krytu chodidla
1 Zkraceny navod 6475313=1
Jen pro protézové chodidlo s laminaéni kotvou
MnozZstvi | Nazev Oznaceni
1 Laminacni kotva pro détsky mo- 2R89=1
dularni systém, s rotaci
1 Imbusovy Sroub z titanu 501T24=M4x20
Nahradni dily / pfislusenstvi
Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C24=*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentd protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfedc¢asné opotiebeni v disledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.
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Plastovy dil chrani pfipojovaci oblast produktu pfed poskrabanim béhem
stavby a zkousky.
» Predtim, nez pacient opusti zkuSebni mistnost, odstrante plastovy dil.

V laminaéni kotvé je pfedmontovan imbusovy Sroub z oceli. Pouzitim pfilo-

Zeného imbusového Sroubu z titanu Ize zlepSit odolnost proti korozi.

» Ocel: Imbusovy $roub z oceli pouzijte pro zkousku. Sroub se smi pouzit
pro definitivni protézu, ale neni korozivzdorny.

» Titan: Imbusovy Sroub z titanu poutzijte az po zkousce, kdyz se uz nebu-
dou provadét zadné Upravy.

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

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

» POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym kry-
tem chodidla.
POZOR! Pfi manipulaci s modulem chodidla dejte pozor, abyste si
nezapichly do ruky néjakou tfisku.
Nasazujte nebo sundavejte kosmeticky kryt chodidla podle popisu v na-
vodu k pouZziti kosmetického krytu chodidla.

5.2 Zakladni stavba

Zakladni stavba, amputace v koleni nebo nad kolenem
» Postupujte podle navodu k pouZziti protézového kolenniho kloubu.

Zakladni stavba, bércova protéza

Umisténi protézového chodidla a pahylového luzka do stavéciho
pFistroje
> Pozadovany material: Uhlomé&r 662M4, méfidlo vysky podpatku
743512, mérka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. PROS.A. Assembly
743A200)
1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje:
— Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku kazdodenni obuvi,
bez dodatec¢ného zvyseni pod patou.
2) Vyrovnejte protézové chodidlo podle stavebni linie:
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— Sagitalni rovina: Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického
krytu chodidla.
— Frontalni rovina: Umistéte stavebni linii na znacky kosmetického
krytu chodidla (zevni rotace cca 5°).
3) Vyznacte na pahylovém lizku referencni linie:
— Sagitalni rovina: Pomoci mérky 50:50 urcete stfed pahylového |Gz-
ka proximalné a distalné a zakreslete stfedovou linii.
— Vyznacte na stfedové linii referencni bod pahylového liizka: Ve vys-
ce stfedu pately
4) Umistéte pahylové luzko do stavéciho pfistroje a vyrovnejte jej:
— Sagitalni rovina: Stavebni linie probiha svisle referenc¢nim bodem
pahylového lUzka.
— Nastavte flexi pahylového lizka ota¢enim kolem referen¢niho bodu
l0Zka: Individualni flexe pahylu + 5°
— Frontalni rovina: Vyrovnejte pahylové lizko podle stavebni linie,
zohlednéte pfi tom abdukéni postaveni nebo addukéni postaveni.

Protézové chodidlo s adjustacni pyramidou

» Namontujte strukturalni komponenty mezi protézové chodidlo a pahylové
lazko.

Protézové chodidlo s laminaéni kotvou

UPOZORNENI! Nepouzivejte laminaéni kotvu pro vyrovnani vysky. Za-
Sroubujte protézové chodidlo upIné do laminacni kotvy a poté max.
180° zpét.
> Potfebny material: Nakrucovaci paka 711S4*, odmastovaci prostfedek
(napf. aceton), monofilamentova lepici paska 627B2=19 (alternativné
Cellacast 699G30=*)
1) Zméfte vzdalenost mezi koncem pahylového lizka a podlahou. Vzdale-
nost musi odpovidat protézovému chodidlu:
— Potfebna vzdalenost pro velikost 16 az 18: 50 mm
— Potfebna vzdalenost pro velikost 19 az 21: 55 mm
2) Nastavte pahylové lizko ve stavécim pfistroji na vzdalenost pahylového
lizka od podlahy, umistéte jej do laminacni kotvy protézového chodidla
a vyrovnejte.
3) Zasroubujte protézové chodidlo pIné do laminaéni kotvy. Pfitom dejte po-
zor, aby se zavit nevzpficil.
4) Vysroubujte protézové chodidlo maximalné o pul otacky zpét, abyste jej
vyrovnali. Nevyrovnavejte zavitovou svérku anteriorné ani posteriorné.
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5) UPOZORNENI! Pfied ohybanim zcela zaSroubujte Eervené ad-
justaéni jadro a utahnéte imbusovy Sroub zavitové svérky (3 Nm).
Jinak se laminacni kotva pfi ohybani zdeformuje.

Pfizpisobte ramena lamina¢ni kotvy nakrucovaci pakou podle pahylové-
ho lGzka.

) Zdrsnéte distalni konec pahylového lGzka.

) Vycistéte laminacni kotvu odmastovacim prostiedkem.

) Mirné povolte imbusovy Sroub zavitové svérky.

9) Zakryjte protézové chodidlo, aby se nemohlo za$pinit.

10) Pripravte si téstovitou smés pecetni pryskyfice a talku.

11) Naneste smés pecetni pryskyfice a talku na laminacni kotvu a pahylové

lizko, pfi tom vyrovnejte drobné vyskové odchylky.

12) Umistéte pahylové lGzko opét do laminacni kotvy a vyrovnejte jej.

13) Nechte smés pecetni pryskyfice a talku vytvrdit a potom vyjméte protézu

ze stavéciho pfistroje.

14) Naneste dalsi smés pecetni pryskyfice a talku kolem ramen laminaéni

kotvy a nechte ji vytvrdit.

15) Vyhladte oblast a pro zesileni ji omotejte lepici paskou vyztuzenou skelny-

mi vlakny nebo Cellacastem.

A K)

5.3 Staticka stavba
*  Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpusobit.

5.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chize. Za tim ace-

lem je optimalizovéna stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

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

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

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

» Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chlze: Odstrante plastovy
dil z adjustacni pyramidy.
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Protézové chodidlo s laminacni kotvou

Pokud stavba odpovida protéze, pahylové lizko se po zkousce dokongéi. Od-
strani se provizorni upevnéni laminac¢ni kotvy a kotva se definitivné zalaminu-
je.

5.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Protézové chodidlo méa pevné nainstalovany patni klin. VloZkou pro patni klin

Ize pfizpUsobit vlastnosti protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontak-

tu paty béhem stfedni stojné faze.

» Namontujte nebo odstrarite vloZku pro patni klin na boku protézového
chodidla (viz obr. 3).

5.5 Montaz laminacni kotvy

> Pozadovany material: Specialni kluzny prostfedek 633G6, Loctite
636K6, momentovy kli¢

1) Utésnéte imbusovy Sroub, zavitovou svérku a zavit laminaéni kotvy speci-
alnim kluznym prostredkem.

2) ZasSroubujte cervené adjustacni jadro do laminacni kotvy aZ na doraz. Pfi-
tom dejte pozor, aby se zavit nevzpfricil.

3) Utahnéte imbusovy Sroub zavitové svérky tak, aby bylo adjustacni jadro
spolehlivé upevnéno, ale pfitom jej jesté bylo mozné vySroubovat a za-
Sroubovat.

4) INFORMACE: Neupravujte laminaéni pomucku ani neodstranujte
cepy, které slouzi jako distancni viozka.

Nasadte laminaéni pomicku na laminaéni kotvu.
5) Umistéte laminaéni kotvu na pahylové lizko a vyztuzte ji.
— Zpusob vyztuzeni zavisi na ocekavaném zatizeni.
— Podvazte jednotlivé vrstvy pleteniny v drazce pod laminaéni pomdc-
kou (viz obr. 5).

6) Provedte laminovani.

7) Kdyz je pryskyfice vytvrzend, odstranite lamina¢ni pomucku a zbruste hra-
ny.

8) Vysroubujte Cervené adjustacni jadro z laminacni kotvy.

9) V pripadé potreby: Odstrarte ze zavitu zbytky pryskyfice.

10) Zasroubuijte protézové chodidlo pIné do laminacni kotvy. Pfitom dejte po-
zor, aby se zavit nevzpficil.

11) VySroubujte protézové chodidlo maximalné o pul otacky zpét, abyste jej
vyrovnali.

12) Zajistéte imbusovy Sroub zavitové svérky Loctitem a utdhnéte jej (3 Nm).
INFORMACE: Vyménte ocelovy imbusovy Sroub za titanovy, aby se
zlepsila odolnost protézy proti korozi.
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6 Cisténi

> Povoleny distici prostiedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Cle-
an 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené éistici prostiedky, aby
se zabranilo posSkozeni produktu.
Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutrélnim pH.

2) Kontury pro odvod vody zbavte necistot pomoci paratka a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Pri pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky opotre-
beni a funkci protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna
likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrzZujte po-
kyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromaz-
dovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

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

1 Descrierea produsului

Velikosti [cm] 16 17 18 19 | 20 [ 21
Vyska podpatku [mm]
Sy va vyska s éni 26 31
pyramidou [mm]
Stavebni vyska s adjustacni 42 47
pyramidou [mm]
Potiebny volny prostor pro 50 55
protézové chodidlo s laminac-
ni kotvou [mm]
Hmotnost s kosmetickym kry- | 249 | 263 | 285 | 305 ‘ 328 ‘ 352
tem chodidla [g]
Max. télesna hmotnost [kg] 24 34 45

Roména

INFORMATIE

produsului.

daca survin probleme.

» Pastrati acest document.

Data ultimei actualizari: 2024-07-01
» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si

respectati indicatiile de siguranta.
» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

Piciorul protetic F24=* Maverick junior a fost conceput pentru picioare de di-
mensiuni mici. Elementele de arc sunt din fibré de sticla. In functie de vari-
anta, piciorul protetic este echipat fie cu un nucleu de ajustare, fie cu o an-

cora de laminare.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii

inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc a labei proteti-
ce ce se potriveste greutatii corporale a pacientului si marimii labei proteti-
ce.

Rigiditatea elementului de arc in functie de greutatea corporala
Greutate corporala Marimea piciorului protetic [cm]
[kgl 16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9 pana la 15 1 -
16 pana la 24 2 [ -
25 pana la 34 - ] 3
35 pani la 45 - | 4

2.3 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular

Ottobock pentru copii. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componen-

te ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare

compatibile.

* Combinatia cu 2R37, 2R38: Utilizati reductorul 4X907=1, pentru a co-
necta nucleul de ajustare al sistemului modular pentru copii cu locasul
mai mare pentru nucleul de ajustare.

* Combinatie cu o articulatie protetica mecatronica de genunchi: Efectuati
un fiting pentru a va asigura ca articulatia protetica de genunchi cores-
punde nevoilor utilizatorului. Aveti grija in special sa va asigurati ca
articulatia protetica de genunchi declanseaza faza de balansare la
sfarsitul fazei de sprijin.

* Produsul nu poate fi combinat cu urmatoarele componente:
2R41=2

2.4 Conditii de mediu

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urin, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 139).
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Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de duraté cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

Lumina UV

In cazul in care produsul este expus la lumina UV, se poate decolora.

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa: 20 % pana la
90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2.5 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionalad a produsului este maxim 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 Indicatii generale de siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului
Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca

prezinta deteriorari.

Nu expuneti produsul la solicitari excesive (Capitolul: ,Domeniul de

aplicare” vezi pagina 132) sau la conditii de mediu inadmisibile (vezi

pagina 132).

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzitoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana, fara reuti-
lizare la alte persoane.

vV VvV VYV
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistentd redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitdtii. Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale
unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate | D ire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Picior protetic -
1 Ciorap de protectie 2U3=1-7
1 Utilizare pentru suportul calca- 2F14=>
nean
1 Unealta pentru indepartarea 2C101
nvelisului cosmetic pentru picio-
rul protetic
1 Ghid succint 6475313=1
Numai pentru piciorul protetic cu ancora de laminare
Cantitate | D ire Cod
1 Ancora de laminare pentru siste- 2R89=1
mul modular pentru copii, cu
rotatie
1 Surub cu cap cilindric din titan 501T24=M4x20
Piese de schimb/accesorii
D i < cOd
Tnvelis cosmetic pentru piciorul protetic 2C24=*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ 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.

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

O piesa din plastic protejeaza zona de conectare a produsului impotriva

zgarieturilor in timpul alinierii si testarii.

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

INFORMATIE

O ancora de laminare este pre-asamblatd pentru produse impermeabile.
Rezistenta la coroziune poate fi imbunatatita cu surubul cu cap cilindric din
titan inclus.

» Otel: Utilizati surubul cilindric din otel pentru fiting deoarece este mai
usor de asamblat. Surubul poate fi folosit si pentru proteza permanenta
dar nu este rezistent la coroziune.

» Titan: Folositi surubul cilindric din titan numai dupa fiting, cand nu mai
trebuie facute ajustari.

5.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita
zgomotele in invelisul cosmetic al piciorului protetic.

» ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu invelisul cosme-
tic pentru piciorul protetic.
ATENTIE! Atunci cand manipulati modulul piciorului, asigurati-va
ca nu va intra aschii in maini.
Aplicati sau indepartati invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic pentru piciorul protetic.

5.2 Alinierea structurii de baza

Structura de baza, amputatie in genunchi sau deasupra genunchiului
» Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-
nunchi.
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Structura de baza, proteza transtibiala
Asezati piciorul protetic si tija protezei in dispozitivul de aliniere
> Materiale necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masurare a
Tnaltimii tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere
(de ex. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere:
— inaltime toc: naltimea efectiva a tocului pantofului de zi cu zi,
fara inaltare suplimentara sub calcai.
2) Aliniati piciorul protetic cu linia de reglaj:
— Plan sagital: Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cos-
metic pentru piciorul protetic.
— Plan frontal: Asezati linia de montare pe marcajele invelisului cos-
metic pentru piciorul protetic (Rotatie externa cca. 5°).
3) Marcati liniile de referinta pe tija protezei:
— Plan sagital: Determinati mijlocul tijei protezei proximal si distal cu
ajutorul sablonul 50:50 si trasati linia mediana.
— Trasati punctul de referinta al cupei pe linia mediana: la nivelul
centrului rotulei
4) Asezati piciorul protetic in dispozitivul de aliniere si aliniati-I:
— Plan sagital: Linia de montare trece pe verticala prin punctul de
referinta al cupei.
— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de
referintd al cupei: flexiunea individuala a bontului + 5°
— Plan frontal: Aliniati tija protezei cu linia pilonului, dar luati in con-
siderare pozitia de abductie sau de aductie.

Picior protetic cu miez de ajustare
» Montati partile structurale intre piciorul protetic si soclul protetic.

Picior protetic cu ancora de laminare

INDICATIE! Nu utilizati ancora de laminare pentru alinierea naltimii.
Insurubati complet piciorul protetic in ancora de laminare si apoi
intoarceti-l cu maximum 180°.
> Materiale necesare: Bara de blocare 711S4*, agent de curatare degre-
sant (de ex. acetond), Banda adeziva monofilament 627B2=19 (Alternativ
Cellacast 699G30="*)
1) Masurati distanta dintre capatul cupei protetice si podea. Distanta trebu-
ie sa se potriveasca cu cea a piciorului protetic:
— Distanta necesara pentru dimensiunea 16 pana la 18: 50 mm
— Distanta necesara pentru dimensiunea 19 pana la 21: 55 mm
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2) Reglati cupa protetica in dispozitivul de aliniere la dimensiunea cupa-ba-
za, plasati-o in ancora de laminare a piciorului protetic si aliniati-o.

3) Tnsurubati complet piciorul protetic in ancora de laminare. Asigurati-va
ca filetul nu este inclinat.

4) Desurubati piciorul protetic cel mult o jumatate de tura pentru a-l alinia.
Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispozitivul de strangere file-
tat.

5) INDICATIE! insurubati complet locasul pentru miezul de ajustare
inainte de montaj si strangeti surubul cu cap cilindric al dispoziti-
vul de strangere filetat (3 Nm). in caz contrar, ancora de laminare
se va deforma in timpul montajului.

Reglati bratele ancorei de laminare la piciorul protetic cu ajutorul unei
bare de blocare.

6) Ascutiti capatul distal al cupei.

7) Curatati ancora de laminare cu un agent de curatare degresant.

8) Slabiti putin surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere filetat.
9) Acoperiti piciorul protetic astfel incat acesta sa nu se murdareasca.

10) Se prepara un amestec vascos de rasina de etansare/talc.

11) Aplicati amestecul de rdsind de etansare/talc pe ancora de laminare si

pe cupa protetica, compensand abaterile minore de inéltime.

12) Asezati piciorul protetic din nou in ancora de laminare si aliniati-I.

13) Se lasa sa se intdreasca amestecul de rasina de etansare/talc si apoi se
indeparteaza proteza de pe dispozitivul de aliniere.

14) Se aplica un alt strat de amestec de rasina de etansare/talc in jurul
bratelor ancorei de laminare si se lasa sa se intareasca.

15) Se netezeste zona si se infasoara cu banda adeziva armata cu fibra de
sticla sau Cellacast pentru ranforsare.

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

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

Picior protetic cu ancora de laminare

In cazul in care constructia protezei este gata, se va finaliza cupa proteticd
dupa montare. Se indepérteaza fixarea temporara a ancorei de laminare iar
ancora este laminata permanent.

5.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Piciorul protetic are un sustinator calcanian instalat permanent. Cu o insertie

pentru suportul calcanean, comportamentul piciorului protetic la asezarea

calcaiului pe sol si la contactul célcéaiului in faza medie de sedere in picioare

poate fi modificat.

» Instalati sau scoateti insertia pentru suportul calcanean de pe partea la-
terala a piciorului protetic (vezi fig. 3).

5.5 Montarea ancorei de laminare

> Materiale necesare: Lubrifiant special 633G6, Loctite 636K6, Cheie di-
namometrica

1) Etansati surubul cu cap cilindric, dispozitivul de strangere filetat si filetul
ancorei de laminare cu un lubrifiant special.

2) Tnsurubati miezul rosu de ajustare in ancora de laminare pani la capat.
Asigurati-va ca filetul nu este inclinat.

3) Strangeti surubul cilindric al dispozitivului de strangere filetat pana cand
nucleul de ajustare este bine fixat, dar poate fi inca desurubat si
insurubat.

4) INFORMATIE: Nu modificati dispozitivul de protectie la laminare si
nu indepartati stifturile care servesc drept distantiere.

Asezati dispozitivul de protectie la laminare pe ancora de laminare.
5) Asezati ancora de laminare pe cupa protetica si intariti-o.
— Tipul de armatura depinde de sarcina preconizata.
— Legati straturile individuale de péanza in canelura de sub dispozitivul
de protectie la laminare (vezi fig. 5).

6) Efectuati procedura de laminare.

7) Cand rasina s-a intarit, indepartati dispozitivul de protectie la laminare si
slefuiti marginile.

8) Desurubati nucleul rosu de ajustare de pe ancora de laminare.

9) Daca este necesar: Indepartati reziduurile de rasina de pe filet.

10) Tnsurubati complet piciorul protetic in ancora de laminare. Asigurati-va
ca filetul nu este inclinat.

138



11) Desurubati piciorul protetic cel mult o jumatate de tura pentru a-l alinia.
12) Asigurati surubul cilindric al dispozitivului de strangere filetat cu Loctite®
si strangeti (3 Nm).
INFORMATIE: inlocuiti surubul cu cap cilindric de otel cu surubul
din titan pentru a imbunatati rezistenta la coroziune a protezei.

6 Curatare

> Agent de curatare admis: sdpun cu pH neutru (de exemplu, Derma
Clean 4563H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

2) Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria din contururile pentru
scurgerea apei si clatiti-le.

3) Clatiti resturile de sipun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

4) Uscati produsul cu o laveta moale.

5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

7 intretinere

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare ne-
corespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si
sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumnea-
voastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

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

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Marimi [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
Inaltimea tocului [mm] 5

Iniltimea sistemului cu nucleu 26 31

de ajustare [mm]

niltimea de montare cu nu- 42 47

cleu de ajustare [mm]

Spatiu necesar pentru piciorul 50 55
protetic cu ancora de laminare

[mm]

Greutate cu invelis cosmetic 249 263 285 305 ‘ 328 ‘ 352
pentru piciorul protetic [g]

Greutate corporala max. [kg] 24 34 45

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2024-07-01

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Protetsko stopalo F24=* Maverick junior razvijeno je za male veli¢ine stopala.
Elasticni elementi sastoje se od staklenih vlakana. Ovisno o varijanti, protet-
sko je stopalo opremljeno ili jezgrom za namjestanje ili sidrom za laminiranje.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu teZinu i duljinu protetskog stopala.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini

Tjelesna tezina [kg] Duljina protetskog stopala [cm]
16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9do 15 1 -
16 do 24 2 [ -
25 do 34 - ] 3
35 do 45 - | 4

2.3 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom

proizvodaca Ottobock za djecu. Funkcionalnost s komponentama drugih

proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementi-
ma nije ispitana.

* Kombincija s 2R37, 2R38: upotrijebite redukciju 4X907=1 za poveziva-
nje jezgre za namjestanje modularnog sustava za djecu s vecim prihva-
tom jezgre za namjestanje.

* Kombinacija s mehatroni¢kim protetskim zglobom koljena: izvrSite probu
kako biste osigurali da protetski zglob koljena ispravno funkcionira za ko-
risnika. Posebno pazite na to da protetski zglob koljena aktivira fazu za-
maha na kraju faze oslonca.

* Proizvod se ne moze rabiti u kombinaciji sa sljede¢im folgenden
komponentama: 2R41=2

2.4 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 147).
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Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: Cestice koje jako veZu tekucinu (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

UV svjetlo

Ako se proizvod izlaze UV svjetlu, moZe doci do promjene boje.

Skladistenje i transport

Temperatura skladiStenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaZnost zraka 20 % do 90 %,
bez mehanickih vibracija ili udaraca

2.5

Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Opée sigurnosne napomene

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

vV VY VYV

>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

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

Ne izlazZite proizvod prekomjernom opterecenju (poglavlje: "Podrucje pri-
mjene" vidi stranicu 141) ni nedopustenim uvjetima okoline (vidi
stranicu 141).

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mijere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti
na drugim osobama.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.
Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.
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4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Zastitna carapa 2U3=1-7
1 Umetak zakKlin za petu 2F14="
1 Alat za uklanjanje navlake za sto- 2C101
palo
1 Kratke upute 6475313=1
Samo za pr ko stopalo sa sidrom za laminiranje
Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Sidro za laminiranje za modularni 2R89=1
sustav za djecu, s rotacijom
1 Valjak s valjkastom glavom od ti- 501T724=M4x20
tanija

Zamjenski dijelovi / pribor
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C24=*

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.

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

INFORMACUA

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

U uljevnom je sidru unaprijed montiran celi¢ni vijak s valjkastom glavom.
Otpornost na koroziju moze se poboljsati prilozenim vijkom s valjkastom
glavom od titanija.

» Celik: za isprobavanje upotrebljavajte vijke s valjkastom glavom. Vijak
se takoder smije upotrebljavati za trajnu protezu, ali nije otporan na ko-
roziju.

» Titanij: upotrebljavajte vijke s valjkastom glavom od titanija samo nakon
isprobavanja, kada viSe nema podesavanja.

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACUA

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

» OPREZ! Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.
OPREZ! Pri rukovanju modulom stopala pazite da vam iverje ne
dospije u ruke.

Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.2 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje, amputacija u koljenu ili iznad koljena
» Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

Osnovna konstrukcija, proteza potkoljenice

Smjestanje protetskog stopala i drSka proteze u uredaj za poravnanje
> Potrebni materijali: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine pot-
petice 743512, $ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. PROS.A. Assembly 743A200)
1) Smijestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje:
— Visina potpetice: efektivna visina potpetice uobicajene cipele
bez dodatnog povisenja ispod pete.
2) Poravnajte protetsko stopalo s crtom poravnanja:
— Sagitalna ravnina: postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci
za stopalo.
— Frontalna ravnina: postavite liniju poravnanja na oznake na navlaci
stopala (vanjska rotacija cca. 5°).
3) Na drsku proteze nacrtajte referentne linije:
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— Sagitalna ravnina: sredinu dréka proteze proksimalno i distalno
odredite Sablonom 50:50 te ucrtajte srediSnjom linijom.

— Ucrtajte referentnu tocku drske na srediSnjoj liniji: na visini sredi-
ne patele

4) Smijestite drzak proteze u uredaj za poravnanje i centrirajte ga:

— Sagitalna ravnina: konstrukcijska linija prolazi okomito kroz refe-
rentnu tocku drska.

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

— Frontalna ravnina: poravnajte drZak proteze na crti poravnanja,
pritom obratite pozornost na abdukcijski ili adukcijski polozaj.

Protetsko stopalo s jezgrom za namjestanje
» Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i drska proteze.

Protetsko stopalo sa sidrom za laminiranje

NAPOMENA! Nemojte sidro za laminiranje upotrebljavati za
izjednacavanje visine. Uvrnite protetsko stopalo u potpunosti u sidro
za laminiranje, a zatim maks. 180° natrag.

> Potreban materijal: Zeljezna Sipka za savijanje 711S4*, sredstvo za
odmascivanje (npr. aceton), monofilamentna ljepljiva traka 627B2=19
(alternativno Cellacast 699G30=*)

1) Izmjerite razmak izmedu kraja drSka proteze i poda. Razmak mora odgo-
varati protetskom stopalu:

— Potreban razmak za velic¢inu od 16 do 18: 50 mm
— Potreban razmak za velic¢inu od 19 do 21: 55 mm

2) Namjestite drzak proteze u uredaju za poravnavanje na razmak od drska
do poda, postavite ga u sidro za laminiranje protetskog stopala i centri-
rajte ga.

3) Uvrnite protetsko stopalo u potpunosti u sidro za laminiranje. Pritom vo-
dite racuna o tome da se navoj ne iskrivi.

4) Odvrnite protetsko stopalo maksimalno za pola okretaja da biste ga cen-
trirali. Navojno-stezni spoj ne usmjeravajte anteriorno ili posteriorno.

5) NAPOMENA! Prije savijanja uvrnite do kraja crveni prihvat jezgre
za namjestanje i zategnite vijak s valjkastom glavom navojno-
steznog spoja (3 Nm). U suprotnom ¢e se tijekom savijanja sidro
za laminiranje iskriviti.
Podesite krakove sidra za laminiranje drSku proteze pomodu Zeljezne
Sipke za savijanje.

6) Ogrebenajte distalni kraj drska.

7) Ocistite uljevno sidro sredstvom za odmaséivanje.
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8) Malo otpustite vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja.

9) Prekrijte protetsko stopalo tako da se ne moze zaprljati.

10) Pripremite viskoznu mjesavinu smole za brtvljenje i talka.

11) Nanesite mjesavinu smole za brtvljenje i talka na sidro za laminiranje i
drZak proteze, izjednacavajuci pritom manja odstupanja visine.

12) Opet smjestite drzak proteze u sidro za laminiranje i centrirajte ga.

13) Pustite da se mjesavina smole za brtvljenje i talka stvrdne, a zatim ukloni-
te protezu s uredaja za poravanavanje.

14) Oko krakova sidra za laminiranje nanesite jo§ mjesavine smole za brtvlje-
nje i talka te je ostavite da se stvrdne.

15) Izgladite podrucje i da biste ga ojacali umotajte ga ljepljivom trakom
ojacanom staklenim vlaknima ili Cellacastom.

5.3 Staticko poravnanje
e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

5.4 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira

poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

» Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj ravnini. lzbje-
gavajte pomak koljena u medijalnom smjeru.

— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomi¢e u medijalnom smje-
ru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.

— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijalnom
smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

» Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja: uklonite plasti¢ni dio
s jezgre za namjestanje.

Protetsko stopalo sa sidrom za laminiranje

Ako poravnanje proteze odgovara, drzak proteze se dovrSava nakon isproba-

vanja. Privremeni ucvrS¢enje sidra za laminiranje uklanja se i sidro se

konacno laminira.

5.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Protetsko stopalo ima fiksno ugraden klin za petu. Ponasanje protetskog sto-

pala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom srednje faze stajanja moze

se prilagoditi umetkom za klin za petu.

» Ugradite ili uklonite umetak za klin za petu na strani protetskog stopala
(vidi sl. 3).
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5.5 Montaza sidra za laminiranje

LN

Potreban materijal: posebno mazivo 633G6, Loctite 636K6, momentni
kljuc
Zabrtvite vijak s valjkastom glavom, navojno-stezni spoj i navoj sidra za
laminiranje posebnim mazivom.
Uvrnite crveni prihvat jezgre za namjestanje u sidro za laminiranje do kra-
ja. Pritom vodite racuna o tome da se navoj ne iskrivi.
Zategnite vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja dok prihvat je-
zgre za namjestanje ¢vrsto ne nasjedne, ali ga se jos uvijek moze odvrnu-
ti i zavrnuti.
INFORMACIJA: Nemojte mijenjati zastitu pri laminiranju niti ukla-
njati klinove koji sluze kao odstojnici.
Postavite zastitu pri laminiranju na ugradeno uljevno sidro.
Postavite sidro za laminiranje na drzak proteze i armirajte ga.

— Vrsta armiranja ovisi o o¢ekivanom opterecenju.

— PovezZite pojedinacne slojeve trikoa u utoru ispod zastite pri lamini-

ranju (vidi sl. 5).

Provedite laminiranje.
Kad se smola stvrdne, uklonite zastitu pri laminiranju i izbrusite rubove.
Odvrnite crveni prihvat jezgre za namjestanje iz sidra za laminiranje.
Ako je potrebno: uklonite ostatke smole iz navoja.

10) Uvrnite protetsko stopalo u potpunosti u sidro za laminiranje. Pritom vo-

dite racuna o tome da se navoj ne iskrivi.

11) Odvrnite protetsko stopalo maksimalno za pola okretaja da biste ga cen-

trirali.

12) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja osigurajte sredstvom

Loctite i pritegnite (3 Nm).

INFORMACIJA: Da biste poboljsali otpornost proteze na koroziju,
zamijenite celicni vijak s valjkastom glavom vijkom s valjkastom
glavom od titanija.

6 Ciscéenje

>

1)

Dopusteno sredstvo za ciSc¢enje: sapun s neutralnom pH vrijedno$céu
(npr. Derma Clean 453H10)

NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli oStecenja proizvoda.

Proizvod o istite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

Konture za odvod vode ¢ackalicom ocistite od prasine i isperite.
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3) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova istroSenosti
te provjerite funkciju.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kucanski otpad. Nepravilno odla-
ganje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa
nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i odlaganja
otpada.

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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Visina potpetice [mm] 5

Visina sustava s jezgrom za 26 31
namjestanje [mm]

Visina ugradnje s jezgrom za 42 47
namjestanje [mm]
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Duljine [cm] 16 [ 17 [ 18 19 [ 20 [ =22
Potreban slobodan prostor za 50 55
protetsko stopalo sa sidrom
za laminiranje [mm]

Tezina s navlakom za stopalo | 249 263 285 305 ‘ 328 ‘ 352
[g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 24 34 45

1 Opis izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2024-07-01

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Protezno stopalo F24=* Maverick junior je bilo razvito za majhne velikosti
stopala. Vzmetni elementi so izdelani iz steklenih vlaken. Odvisno od razli-
Cice ima protezno stopalo nastavitveno jedro ali laminirno sidro.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo pacienta in velikost proteznega stopala.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teze
Telesna teza [kg] Velikost proteznega stopala [cm]
16 | 17 | 18 [ 19 20 [ 21
9do 15 1 -
16 do 24 2 [ -
25 do 34 - ] 3
35 do 45 - 4
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2.3

Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock za
otroke. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive
modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2.4

Kombinacija z 2R37, 2R38: uporabite reducirni element 4X907=1 za
povezovanje nastavitvenega jedra modularnega sistema za otroke z ve-
¢jim nastavkom za nastavitveno jedro.

Kombinacija z mehatronskim proteznim kolenskim sklepom: izvedite po-
merjanje, da se prepricate, da protezni kolenski sklep za uporabnika pra-
vilno deluje. Bodite posebej pozorni na to, da protezni kolenski sklep ob
koncu faze stanja vkljuci fazo premikanja.

lzdelka ni mogoce kombinirati z naslednjimi komponentami:
2R41=2

Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga: ni omejitev

Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da preprecite pove-
¢ano obrabo in Skodo (glej stran 156).

Neprimerni pogoji okolice

Trdnine: delci, ki mo¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

UV-svetloba

Ce

je izdelek izpostavljen UV-svetlobi, lahko pride do razbarvanja.

Skladiscenje in transport

Temperatura skladi$¢enja: =20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

2.5

Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3

leta
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Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3

Splosni varnostni napotki

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

vV VvV VYV

>

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

Izdelka ne izpostavljajte prekomernim obremenitvam (poglavje: "Podro-
¢je uporabe" glej stran 149) in nedopustnim okoljskim pogojem (glej
stran 150).

Izdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Sprej-
mite ustrezne ukrepe (npr. CiSCenje, popravilo, zamenjava, pregled s
strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

Izdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno upora-
bljati na ve¢ osebah.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube

funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.
4 Obseg dobave
Koli¢ina | Poimenovanje Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica 2U3=1-7
1 VloZek za petno zagozdo 2F14="
1 Orodje za odstranjevanje estet- 2C101
ske proteze stopala
1 Kratka navodila 6475313=1
Samo za protezno stopalo z laminirnim sidrom
Kolici Poi vanj Oznaka
1 Laminirno sidro za modularni sis- 2R89=1
tem za otroke, z rotacijo
1 Cilindricni vijak iz titana 501T724=M4x20
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Nad i deli/dodatki

Naziv Oznaka

Estetska proteza 2C24=*

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

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

Plasti¢ni del prikljuéno obmocje izdelka med sestavljanjem in pomerjanjem
8citi pred praskami.
» Plasti¢ni del odstranite, preden bolnik zapusti obmocje za pomerjanje.

V litem sidru je predhodno namescen cilindricni vijak iz jekla. S prilozenim

cilindri¢nim vijakom iz titana je mogoce izboljsati odpornost proti koroziji.

» Jeklo: za pomerjanje uporabite cilindri¢ni vijak iz jekla. Vijak se lahko
uporabi za konéno protezo, vendar ni odporen proti koroziji.

» Titan: cilindri¢ni vijak iz titana uporabite Sele po pomerjanju, ker prila-
goditve niso ve¢ mogoce.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v estetski protezi.
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>

POZOR! Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo
stopala.

POZOR! Pri rokovanju z modulom stopala pazite, da se vam
drobci ne zapicijo v roko.

Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

5.2 Osnovno sestavljanje

Osnovna sestava, amputacija kolena ali nad kolenom

>

Upostevajte navodila za uporabo proteznega kolenskega sklepa.

Osnovna zgradba, golenska proteza

Namestitev proteznega stopala in leziSca proteze v napravo za
sestavljanje

>

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743S12,
Sablona 50:50 743A80, naprava za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly
743A200)
Namestitev proteznega stopala v napravo za sestavljanje:
— VisSina pete: ucinkovita viSina pete vsakodnevnega cevlja,
brez dodatnega povisanja pod peto.
Poravnava proteznega stopala s ¢rto poravnave:
— Sagitalna ravnina: referenc¢no linijo namestite na oznake estetske
proteze stopala.
— Celna ravnina: referenéno linijo namestite na oznake estetske pro-
teze stopala (zunanja rotacija pribl. 5°).
Zarisovanje referencne linije na leZiSCe proteze:
— Sagitalna ravnina: dolocite srediSCe leziS¢a proteze proksimalno
in distalno z uporabo Sablone 50:50 in oznacite sredi$¢nico.
— Referen¢no tocko lezis¢a nariSite na sredi$¢nici: na ravni sredine
pogacice
Namestitev proteznega stopala v napravo za sestavljanje in poravnava:
— Sagitalna ravnina: referencna linija poteka pravokotno skozi refe-
rencno tocko lezisca.
— Prilagodite upogib drzaja z vrtenjem okoli referencne tocke lezisca
individualna preostala upogibnost uda + 5°
— Celna ravnina: poravnajte lezi$¢e proteze s ¢rto poravnave; pri tem
upostevajte polozaj abdukcije ali addukcije.
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Protezno stopalo z nastavitvenim jedrom
» Montirajte strukturne dele med proteznim stopalom in leziS¢em proteze.

Protezno stopalo z laminirnim sidrom

OBVESTILO! Laminirnega sidra ne uporabljajte za izravnavo visine.

Protezno stopalo v celoti privijte v laminirno sidro in nato za najv.

180° v nasprotni smeri.

> Potrebni materiali: razperilo 711S4*, razmascevalec (npr. aceton), mo-
nofilamentni lepilni trak 627B2=19 (alternativno Cellacast 699G30=")

1) Izmerite razdaljo med koncem lezis¢a proteze in tlemi. Razdalja mora
ustrezati proteznemu stopalu:

— Potrebna razdalja za velikosti od 16 do 18: 50 mm
— Potrebna razdalja za velikosti od 19 do 21: 55 mm

2) Protezno stopalo v napravi za sestavljanje nastavite glede na razdaljo
med lezis¢em in tlemi, ga namestite v laminirno sidro proteznega stopala
in ga poravnajte.

3) Protezno stopalo v celoti privijte v laminirno sidro. Pri tem pazite, da se
navoj ne zatakne.

4) Za poravnavo protezno stopalo odvijte za najveC pol obrata. Navojne
spojke ne usmerite anteriorno ali posteriorno.

5) OBVESTILO! Rdeci nastavek za nastavitveno jedro pred razperja-
njem v celoti privijte in cilindri¢ni vijak privijte z navojno spojko
(3 Nm). V nasprotnem primeru se laminirno sidro med razperja-
njem sprosti.
Krake laminirnega sidra z razperilom prilagodite leziS¢u proteze.

6) Postrgajte povrsino distalnega konca lezis¢a.
7) Lito sidro ocistite z razmascevalcem.

8) Cilindri¢ni vijak navojne spojke nekoliko odvijte.
9) Protezno stopalo pokrijte, da se ne umaze.

10) Pripravite gosto teko¢o mesanico tesnilne smole in smukca.

11) Mesanico tesnilne smole in smukca nanesite na laminirno sidro in lezis¢e
proteze ter pri tem izravnajte manjSa odstopanja pri visini.

12) Protezno stopalo znova namestite v laminirno sidro in ga poravnajte.

13) Pustite, da se mesanica tesnilne smole in smukca strdi, in nato odstra-
nite protezo iz naprave za sestavljanje.

14) Okoli krakov laminirnega sidra nanesite dodatno mes$anico tesnilne
smole in smukca ter pustite, da se strdi.

16) Zgladite obmocje in za ojacanje ovijte z lepilnim trakom, ojacanim s ste-
klenimi vlakni, ali trakom Cellacast.
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5.3 Staticno sestavljanje
* Ottobock priporoc¢a, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

5.4 Dinami¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen

je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

» Oskrba TT: ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fiziolosko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa.

— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medialno: pro-
tezno stopalo nastavite medialno.

— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medialno:
zmanjSajte rotacijo proteznega stopala navzven.

» Po koncu dinami¢nega pomerjanja in vadbe hoje: z nastavitvenega jedra
odstranite del iz umetne mase.

Protezno stopalo z laminirnim sidrom

Ce je sestava proteze ustrezna, se po pomerjanju izdela protezno stopalo.

Provizori¢no pritrditev laminirnega sidra se odstrani in sidro se dokonc¢no la-

minira.

5.4.1 Optimiranje karakteristike pete

Protezno stopalo ima fiksno vgrajeno petno zagozdo. Z vloZzkom za petno za-

gozdo lahko prilagodite vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in

pri stiku s peto med srednjo fazo stanja.

P> Vstavite oz. odstranite vloZek za petno zagozdo na strani proteznega sto-
pala (glej sliko 3).

5.5 Montaza laminirnega sidra

> Potrebni materiali: posebno mazivo 633G6, Loctite 636K6, navorni
klju¢

1) Cilindricni vijak, navojno spojko in navoj laminirnega sidra zatesnite s po-
sebnim mazivom.

2) Rdeci nastavek za nastavitveno jedro do konca privijte v laminirno sidro.
Pri tem pazite, da se navoj ne zatakne.

3) Cilindri¢ni vijak navojne spojke privijte za toliko, da nastavek za nastavi-
tveno jedro trdno nalega, vendar ga je e mogoce odviti in priviti.

4) INFORMACIJA: Ne spreminjajte zascite za laminiranje oz. ne od-
stranite zaticev, ki se uporabljajo kot distanéniki.
Zascito za laminiranje namestite na lito sidro.

5) Laminirno sidro namestite na leziS¢e proteze in ga armirajte.
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— Vrsta armiranja je odvisna od pricakovane obremenitve.
— Utrdite posamezne trikotne sloje v utoru pod zascito za laminiranje
(glej sliko 5).

) lzvedite postopek laminiranja.
) Ko je smola strjena, odstranite zascito za laminiranje in pobrusite robove.
) Rdeci nastavek za nastavitveno jedro odvijte iz laminirnega sidra.
)
0

© 0O ~NO®

Po potrebi: odstranite ostanke smole iz navoja.

10) Protezno stopalo v celoti privijte v laminirno sidro. Pri tem pazite, da se
navoj ne zatakne.

11) Za poravnavo protezno stopalo odvijte za najvec pol obrata.

12) Cilindri¢ni vijak navojne spojke zavarujte z Loctite in ga zategnite (3 Nm).

INFORMACIJA: Cilindricni vijak zamenjajte z vijakom iz titana, da

izboljSate odpornost proteze proti koroziji.

6 Ciséenje

> Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopustna distila, da preprecite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Konture za odvajanje vode ocistite z zobotrebcem in jih sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

4) lzdelek osusite z mehko krpo.

5) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in njeno de-
lovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestro-
kovno odlaganje med odpadke ima lahko $kodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drZavi za postopke vraéanja,
zbiranja in odstranjevanja izdelkov.
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9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
ViSina pete [mm] 5

Si ka visina z itve 26 31

nim jedrom [mm]

Vgradna visina z nastavitve- 42 47

nim jedrom [mm]

Potrebni prostor za protezno 50 55

stopalo z laminirnim sidrom

[mm]

TeZa z estetsko protezo [g] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Najv. telesna teza [kg] 24 34 45

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2024-07-01

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.
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Protéza chodidla F24=* Maverick junior bola vyvinuta pre malé velkosti cho-
didiel. Pruziace prvky su vyrobené zo sklolaminatu. V zavislosti od variantu je
protéza chodidla vybavena bud' nastavovacim jadrom alebo laminaénou kot-
vou.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia
Nasledujdca tabulka obsahuje vhodnd tuhost pruziny protézy chodila, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a velkost protézy chodidla.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti
Telesna hmotnost Vel'kost protézy chodidla [cm]
[kgl 16 | 17 [ 18 [ 19 20 | 21
9az15 1 -
16 a7 24 2 [ -
25 az 34 - ] 3
35 a3 45 - [ 4

2.3 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock

pre deti. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompa-

tibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

* Kombinacia s 2R37, 2R38: Pomocou redukcie 4X907=1 pripojte nasta-
vovacie jadro modulérneho systému pre deti k va¢Siemu uchyteniu nasta-
vovacieho jadra.

+ Kombinacia s mechatronickym protetickym kolennym kibom: Vykonajte
skasku s ciefom zabezpedit, aby proteticky kolenny kib fungoval u pouzi-
vatela spravne. Dbajte najma na to, aby proteticky kolenny kib uvolnil $vi-
hovt fazu na konci stojnej fazy.

* Vyrobok nie je mozné kombinovat s nasledujicimi komponentmi:
2R41=2

2.4 Podmienky okolia
Povolené podmienky okolia
Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lth, chlérova vo-
da
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Povolené podmienky okolia

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 165).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

UV svetlo

Ak je vyrobok vystaveny UV Ziareniu, mdZe dojst k sfarbeniu.

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %,
ziadne mechanické vibracie ani narazy

2.5 Zivotnost

Protéza chodidla
V zavislosti od stupia aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximéalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-
robku

>

>

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylic¢enia kombinovania uvedené
v ndvodoch na pouzitie vyrobkov.

Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

Nevystavujte vyrobok nadmernému namahaniu (Kapitola: ,Oblast pouzi-
tia" vid stranu 158) ani nepripustnym podmienkam okolia (vid
stranu 158).

Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom po-
chybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena,
kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Vyrobok sa smie pouzivaf iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho opakova-
ne na inych osobach.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gc¢inok pruzenia (napr. B. zniZzeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny st priznakmi straty funkcie.
Nezvycajné zvuky moéZzu byt priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo | Oznacenie Oznacenie
1 Navod na pouzivanie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka 2U3=1-7
1 Pouzitie pre klin paty 2F14="*
1 Néstroj na odstranenie vonkajsie- 2C101
ho dielu chodidla
1 Kratky navod 6475313=1
Len pre protézu chodidla s | ¢ kotvou
MnoZstvo | Oznacenie Oznacenie
1 Laminacna kotva pre detsky mo- 2R89=1
dularny systém, s rotaciou
1 Titanova skrutka s valcovou hla- 501T24=M4x20
vou

Nahradné diely/prislusenstvo
Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C24=*

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 |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.
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INFORMACIA

Plastovy diel chrani oblast pripojenia vyrobku pred poskriabanim pocas
montaze a skusania.
» Plastovy diel odstrante skor, ako pacient opusti oblast skiSobne.

INFORMACIA

V liatej kotve je vopred namontovana ocelova skrutka s valcovou hlavou. Na

zvySenie odolnosti proti korézii sa méze pouzit priloZena titdnova skrutka s

valcovou hlavou.

» Ocel Skrutku s valcovou hlavou z ocele pouzite na vyskdsanie. Skrutka
sa moze pouzit na definitivhu protézu, avdak nie je odolna proti koroézii.

» Titan: Skrutku s valcovou hlavou z titanu pouZite az po vyskdsani, ak uz
nebudete vykonavat Ziadne Upravy.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.

» POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vonkajSim dielom
chodidla.
POZOR! Dbajte na to, aby sa vam pri manipulacii s modulom pre
chodidla nedostali do ruk triesky.
Natiahnite alebo odstrarite vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzitie vonkajsieho dielu chodidla.

5.2 Zakladna stavba

Zakladna stavba, amputacia v kolene alebo nad kolenom
» DodrZiavajte navod na pouzitie protetického kolenného klbu.

Zakladna stavba, predkolenna protéza

Umiestnenie protézy chodidla a nasady protézy do nastavovacieho
zariadenia
> Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opat-
ku 743S12, meradlo 50 :50 743A80, nastavovacie zariadenie (napr.
PROS.A. Assembly 743A200)
1) Umiestnite protézu chodidla do nastavovacieho zariadenia:
— Vyska opatku: Efektivha vyska opatku kazdodennej obuvi
bez dodato¢ného zvysSenia pod patou.
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2) Zarovnajte protézu chodidla so zarovnavacou Ciarou:
— Sagitalna rovina: Umiestnite zarovnavaciu ¢iaru na oznacenia na
vonkajSom diele.
— Frontalna rovina: Umiestnite zarovnavaciu Ciaru na oznacenia na
vonkajSom diele (vonkajsia rotacia cca 5°).
3) Vyznacte referencnd Ciaru na nasade protézy:
— Sagitalna rovina: Pomocou meradla 50 : 560 stanovte stred nasady
protézy proximalne a distélne a vyznacte stredovu Ciaru.
— Oznacte referencény bod nasady na stredovej Ciare: na Grovni stre-
du pately
4) Umiestnite nasadu protézy do nastavovacieho zariadenia a vyrovnajte ju:
— Sagitalna rovina: Zarovnavacia ciara prechadza kolmo cez refe-
ren¢ny bod nasady.
— Flexiu nasady nastavte jej ota¢anim okolo referenéného bodu: indi-
vidualna flexia kypta + 5°
— Frontalna rovina: Zarovnajte nasadu protézy so zarovnavacou cia-
rou, pri¢om zohladnite abduként alebo adduként polohu.

Protéza chodidla s nastavovacim jadrom
» Namontujte konstrukéné diely medzi protézu chodidla a nasadu protézy.

Protéza chodidla s lamina¢énou kotvou

UPOZORNENIE! Na vyskové vyrovnanie nepouzivajte laminacni kot-
vu. Protézu chodidla zaskrutkujte uplne do laminaénej kotvy a potom
spat maximalne o 180°.
> Potrebné materialy: ohybacka 711S4*, odmastovaci Cistiaci prostrie-
dok (napr. aceton), vlaknita lepiaca paska 627B2=19 (alternativne obvaz
Cellacast 699G30="*)
1) Odmerajte vzdialenost medzi koncom nasady protézy a podlahou. Vzdia-
lenost musi zodpovedat protéze chodidla:
— Potrebna vzdialenost pre velkost 16 az 18: 50 mm
— Potrebna vzdialenost pre velkost 19 az 21: 55 mm
2) Prispésobte nasadu protézy v nastavovacom zariadeni na rozmer
nasada-podlaha, umiestnite nasadu protézy do laminacnej kotvy protézy
chodidla a vyrovnajte ju.
3) Protézu chodidla zaskrutkujte Uplne do laminaénej kotvy. Dbajte na to,
aby zavit nebol Sikmo.
4) Na zarovnanie protézy chodidla ju odskrutkujte maximélne o pol otacky.
Zovretie zavitu nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriorne.
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5) UPOZORNENIE! Pred ohybanim uplne zaskrutkujte cervené uchy-
tenie nastavovacieho jadra a utiahnite skrutku s valcovou hlavou
zovretia zavitu (3 Nm). V opacnom pripade sa laminacna kotva po-
¢as ohybania deformuje.

Pomocou ohybacky prispésobte ramenéa laminacnej kotvy na nasadu pro-
tézy.

6) Zdrsnite distalny koniec nasady.
7) Vycistite liatu kotvu odmastujicim Cistiacim prostriedkom.
8) Mierne uvolnite skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu.

©

10) Pripravte visk6znu zmes tesniacej Zivice a mastenca.

11) Naneste zmes tesniacej zivice a mastenca na laminacni kotvu a nasadu
protézy, pricom vyrovnajte drobné vyskové odchylky.

12) Umiestnite nasadu protézy opat do laminacnej kotvy a vyrovnajte ju.

13) Nechajte zmes tesniacej Zivice a mastenca vytvrdnat a potom odstrarite
protézu z nastavovacieho zariadenia.

14) Okolo ramien laminacnej kotvy naneste dalSiu zmes tesniacej Zivice a
mastenca a nechajte vytvrdnuf.

15) Oblast vyhladte a na spevnenie ju ovirite lepiacou paskou vystuzenou sk-
lenenymi vlaknami alebo obvézom Cellacast.

)
)
)
) Zakryte protézu chodidla, aby sa nemohla zaspinit.
0
1

5.3 Staticka konstrukcia
* Ottobock odporuc¢a skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

5.4 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vyskisania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na ten-

to UcCel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitalnej rovine.

» Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péaty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: pre-
sunte protézu chodidla medialne.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy:
znizte vonkajSiu rotaciu protézy chodidla.

» Po ukonceni dynamického skisania a nacvikoch chédze: Odstrante plas-
tovy diel z nastavovacieho jadra.
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Protéza chodidla s laminacnou kotvou

Ak konstrukcia protézy sedi, nasada protézy bude dokoncend po skuske.
Docasné upevnenie laminacnej kotvy sa odstrani a kotva sa trvalo zalaminu-
je.

5.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Protéza chodidla ma trvalo zabudovany klin paty. Vlozka do klinu paty sa mé-

Ze pouzit na Upravu spravania protézy chodidla pri doslape péaty a kontakte

paty pocas strednej stojnej fazy.

» Zabudovanie alebo odstranenie vlozky do klinu paty na strane protézy
chodidla (vid obr. 3).

5.5 Montaz laminacnej kotvy

> Potrebné materialy: Specialny klzny prostriedok 633G6, Loctite 636K6,
momentovy klG¢

1) Utesnite skrutku s valcovou hlavou, zovretie zavitu a zavit laminacnej kot-
vy $pecialnym klznym prostriedkom.

2) Zaskrutkujte ¢ervené uchytenie nastavovacieho jadra do laminacnej kotvy
az na doraz. Dbajte na to, aby zavit nebol Sikmo.

3) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite tak, aby bolo uchyte-
nie nastavovacieho jadra pevné, ale aby sa dalo stale odskrutkovat a za-
skrutkovat.

4) INFORMACIA: Neupravujte ochranu pri laminovani ani neodstra-
nujte capy, ktoré slizia ako distan¢né prvky.

Umiestnite ochranu pri laminovani na liatu kotvu.
5) Umiestnite laminacnu kotvu na nasadu protézy a vystuzte ju.
— Typ vystuZe zavisi od ocakavaného zataZenia.
— Zviazte jednotlivé vrstvy elastickej tkaniny v draZzke pod ochranou pri
laminovani (vid obr. 5).

6) Vykonajte proces laminéacie.

7) Po vytvrdnuti Zivice odstrarte ochranu pri laminovani a obruste hrany.

8) Odskrutkujte Cervené uchytenie nastavovacieho jadra z laminacnej kotvy.
9) V pripade potreby: Odstrarite zvysky Zivice zo zavitu.

10) Protézu chodidla zaskrutkujte Uplne do laminacnej kotvy. Dbajte na to,
aby zavit nebol Sikmo.

11) Na zarovnanie protézy chodidla ju odskrutkujte maximalne o pol otacky.

12) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu zaistite pomocou Loctite a
utiahnite momentovym kld¢om (3 Nm).
INFORMACIA: Vymeiite ocelovii skrutku s valcovou hlavou za
skrutku z titanu, aby ste zvysili odolnost protézy proti koroézii.
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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 neutrélnym pH.

2) Kontury na odtok vody zbavte Sparadlom necistot a vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handrickou.

5) Zostatkovu vlihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfoch pouzivania vizualnej
kontrole a funkcnej skiske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna
likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrzia-
vajte idaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu
a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.
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10 Technické udaje

Velkosti [cm] 16 17 18 19 | 20 [ 21
Vyska opatku [mm]

Systémova vyska s nastavova- 26 31

cim jadrom [mm]

Montazna vyska s nastavova- 42 47

cim jadrom [mm]

Potrebny volny priestor 50 55

pre protézu chodidla s lami-

nac¢nou kotvou [mm]

Hmotnost s vonkajsim dielom | 249 | 263 | 285 | 305 ‘ 328 ‘ 352
chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 24 34 45

1 OnucaHue Ha NpoayKra

Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2024-07-01

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofykTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBainTe ykasaHusTa 3a 6e30MnacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3MONA3BaHe Ha NPOAyKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOWU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npof-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapagaiite Ha NPOW3BOAMTENSI W KOMNETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH UHUMAEHT, CBbP3aH C Npogykta, 0ocobeHo
3a BiolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

MpotesHoTo ctbnano F24=* Maverick junior e paspaboteHo 3a Masku pasm-
epu kpaka. [NpyXuHHUTE enemeHTn ce cbeToAT OoT PpubpocTbkio. B sasuc-
MMOCT OT BapuaHTa NpPOTe3HOTO CTbNasno e obopyaBaHoO UK ¢ aganTop ¢ nu-

pamupa, nnmn Cc afanTop 3a naMmmnHauus.

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

npO,D,yKT'bT Cce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha OO0NHUA

KpamnHuK.

166



2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue

Tabnuuara no-gony cbabpxa noaxoasiiata TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
Te3HOTO CTbNasio, OTroBapslla Ha TesleCHOTO Terno Ha nauueHTa U pasmepa
Ha NPOTe3HOTO CTbnano.

TBBLPAOCT Ha NPYXWHaTa B T OT T TO TEerno
TenecHo terno [kg] Pa3mep Ha npoTte3HoTo cTbnano [cm]
16 | 17 [ 18 19 20 [ 21
9 po 15 1 -
16 no 24 2 [ -
25 po 34 - ] 3
35 po 45 - | 4

2.3 Bb3MOXXHOCTU 32 KOMOUHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesata € CbBMECTUM C MOAynHaTa cucrtemMa Ha

Ottobock 3a geua. PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrv NPOU3BOAMUT-

e, KOUTo pasnosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLLN eleMeHTU, He € TeCTB-

aHa.

*  Kom6uHauus c 2R37, 2R38: V3nonseaite 4X907=1, 3a aa cBbpxeTe
aganTopa C nMpamuaa Ha ModysHarta cucTema 3a Aeua C no-rofemus nu-
pamMupaneH npneMHuK.

° KOM6I/IHaLI,VIﬂ C MexaTpOHHa npoTe3Ha KoJieHHa CTaBa: HarnpaBeTte np06a,
3a fja ce yBepwTe, Ye mpoTesHara KofieHHa cTaBa ¢yHKLMOHMpa npas-
WJIHO 3a FIOTpe6VITEJ'Iﬂ. BHMMaBaPITe ocobeHo npoTte3Hata Ko/ieHHa ctaBa
na oceoboxaaBsa ¢pasara Ha pasABuKBaHe B Kpas Ha dasata Ha CTOeX.

*  lMpoayKTbT He MOXe Aa ce KOMGUHUPA CbC CNeAHUTE KOMMOHEHTU:
2R41=2

2.4 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTumn ycnoBsus Ha oKosiHaTa cpepa

Temnepatypa Ha ynotpe6a: -10 °C go +45 °C

XumMukanu/Te4HOCTH: cnaska Bofa, ConeHa BoAa, noT, ypuHa, xn1opHa Boga, canyHe-
Ha BoAa

Bnara: notansiHe: makcumym 1 4 Ha Abn6o4MHA 3 M, OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHu4eHunsa

TeBbpAM BelLecTBa: Npax, CAy4yaeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/XxumMmmkanu/TBbpAM BelLecTBa NOYNCTBaTe NPOAYKTa, 3a
Aa n3berHerte NOBULLIEHO 3HOCBaHe U NoBpeam (Bux cTpaHvua 174).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa

TB'prVI BelLecTBa: CUJTHO XUTPOCKOMUYHU YacTuum (Hal'lp. TaJ'IK), MOCTOAAHEH KOHTaKT
C NACHbK
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Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpepa
x"MMKaJ’IM/Te‘IHOCTM: KWUCennHn, NOCTOAHHO U3Nosi3BaHe B Te4HU cpean

YB ceetnuHa
Ako npoaykTbT 6bae n3noxeH Ha YB ceetnuHa, Moxe Aa ce CTUrHe A0 NPOMEHM Ha LB-
erta.

T TUPAHEe U CbXpP

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHoCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % no 90 %, 6e3 MexaHU4HM BUBPaLMM UK yaapu

2.5 Cpok Ha ekcnnioaTauus

MpotesHo cTbnano
CpokbT Ha ekcrioatauus Ha NpoaykTa € MakCUMym 3 roAvHN B 3aBUCUMOCT
OT CTEeMeHTa Ha aKTMBHOCT Ha MaLueHTa.

O6GBMBKa 3a CTbNano, 3alUTEH Yopan
MpopyKTbT € U3HOCBAaLLa Ce YacT, KOATO MOAJIexXu Ha obuyaiiHata aMopTU3-
aums.

3 O6wu ykasaHus 3a 6esonacHocT

BHVUMAHME! OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONaCHOCT OT NOBpeAu Ha

npoaykra

» Pa6oteTe BHVMMaTeNnHo C nNpoAykTta, 3a Aa n3berHete MexaHU4HU NoBpe-

an.

O6bpHETE BHMMaHWE Ha Bb3MOXHWUTE/U3K/OYEHUTE KOMOBMHALMU B

MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

O6bpHeTe BHUMaHME Ha MaKCUMAasHWUS CPOK Ha eKCrioatauusi Ha npogy-

KTa.

MpoBepsBaiitTe NpoAyKTa 3a rofHOCT W MOBPEAN NMPEeAn BCSKO U3MON3B-

aHe.

He wsnaraiite npopykta Ha npekomepHo HatoBapBaHe (rnasa: ,O6nact

Ha npunoxeHue" BUX cTpaHuua 167) n Ha HeAOMyCTUMU YCNOBUS Ha OK-

ofHata cpefa (BUX ctpaHuua 167).

» He usnonsaiite npogykTa, ako Tol € NOBPEAEH UAN B CbMHUTENHO CbCT-
osHne. Bsemete nopxoaswm Mepku (Hanp. NOYUCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UMW CeLanm3npaH cepans).

» [ponoykTbT MOXe Ja ce u3nonsBa camo 3a ejHo nvue. He nanonseaite
NOBTOPHO Ha Apyru nuua.

vV v v VY
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
HamaneHoto ,D,el;‘ICTBMe Ha npyxXxuHata (Hanp. MOHMXEHO CbNpoTUBIIEHNE B
npefHarta 4acT Ha CTbMNanoTo, NMPOMEHEHO MOBEAEHUe Npu pasrbBaHe) Wun
JenamMMHMpaHeTo Ha NpyxXuHaTta ca npusHauu 3a 3aryba Ha ¢yHkuum. Heob-
MyalHUTe LWyMOBE MOraT Aa ca npusHaum 3a 3aryba Ha yHKumK.

4 OKoMnNeKToBKa

Konuue- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH Homep
cTBO
1 NHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awuteH Yopan 2U3=1-7
1 Broxka 3a onopa 3a cTbnasno 2F14="
1 MHCTpyMeHT 3a oTCTpaHsiBaHe Ha 2C101
o6B1BKaTa 3a CTbNasno
1 Kpartka nHCTpyKums 6475313=1
Camo 3a NpoTe3HO CTbNao C aganTop 3a ns
Ko. H PedepeHTeH HOMep
CcTBO
1 ApanTop 3a namuHauus 3a getc- 2R89=1
Ka MopayniHa cuctema, ¢ porauus
1 LIvnvuHapuyeH BUHT OT TMTaH 501T24=M4x20

Pe3epBHM YacT/npuHaANEXHOCTU
H PedepeHTeH Homep
O6BwBKa 3a CTbNano 2C24=*

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa

HapaHsiBaHusi mopaau HenpaBWUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW UK MOBpPEA-
€HV KOMMOHEHTU Ha npoTesara

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA, MOHTaX U HacTpouka.

MpomMeHn Ha NpoTe3HOTO CTbNAJIO MM 0GBMBKaTa 3a cTbNano

MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHE NMOPaau yBpexaaHe Ha NpoayKTa

» He npomeHsiiiTe HATO MPOTE3HOTO CTbMasno, HUTO o6BMBKATa 3a CTbMa-
no.
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UHOOPMALUMA

Mnactmacosa yacT 3awmTtaBa obnactra Ha CBbp3BaHe Ha NPOAYyKTa OT Ha-

LpackKBaHe Npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTe3ara.

» OrtcTpaHeTe nnacTMacoBaTta YacT NpeAu NauMeHTbT Aa HamycHe 30HaTa
Ha nanpobsaHe.

B apanTopa 3a namuHaums uma npenBapuUTENIHO MOHTUPAH CTOMaHeH Luiu-
HApPUYEeH BUHT. C NPUNOXEHUs TUTAHOB LIUAIMHAPWUYEH BUHT MOXe Aa ce no-
n06pun ycToN4MBOCTTa Ha KOPO3us.

» CromaHa: v3nonsBaiTe UMIVHAPWYHUS BUHT OT CTOMaHa 3a npoba.
BuHTLT MOXe fa ce nsnonsea 3a AeprHUTUBHA NPOTE3a, HO HE € YCTOW-
4MB Ha KOpO3Us.

» TuTaH: usnonssaiTe LMAVHAPUYHWS BUHT OT TUTAH efiBa cnep, npobara,
Koraro Beye He ce NpaBsT KOPEeKLUU.

5.1 MocTaBsiHe u OTCTpaHsiIBaHe Ha OGBMBKaTa 3a cTbNano

» OO6yiiTe 3alWUTHMS 4Yopan Ha MpPOTE3HOTO CTbMano, 3a Aa usberHere
LwymoBe B o6BMBKarTa.

» BHWUMAHMUE! BuHaru usnonseaite NpoTe3HOTO CTbNANO C NOAXOA-
aw,a o6BMBKa 3a cTbnano.
BHUMAHME! Npu GopaBeHe ¢ Kpa4yHUs MOAyn BHUMaBalTe Aa He
BNA3aT TPECKM B pbueTte Bu.
MocrtaBete unu ceanete obBMBKaTa 3a CTbMANOTO, KAKTO € OMNWCAHO B
WHCTpyKUMATa 3a yr|0Tpe6a Ha o6BMBKaTa 3a CTbnasnoTo.

5.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

OCHOBHa LLeHTPOBKa, aMMNyTaLusl B KOJISHOTO WK HaA, KONSIHOTO
» CubbnogaBaiite MHCTPYKLUMATa 3a ynotpeba Ha npoTesHarta KoneHHa cra-
Ba.
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OCHOBHa KOHCTPYKLUUS, TpaHCTMGManHa nporesa

MocTaesiHe Ha NPOTE3HOTO CTbNANO U FUN3aTa Ha NpoTesaTa B ypeaa
3a MOHTaX

>

1)

2)

3)

4)

Heo6xoaumu martepmanu: roHvometsp 662M4, ypen 3a usmepsaHe
BUCOYMHATA Ha neTata 743S12, kanubbp 3a nsmepsaHe 50:50 743A80,
ypen, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)

MocTaBeTe NPOTE3HOTO CTHNANO B ypeaa 3a MOHTax:

— BucoumHa Ha nerata: epeKTUBHA BUCOYMHA Ha neTaTa Ha exe-
AHeBHaTa o6yBKa, 6€3 AOMBb/IHUTENHO YyBEeNMYaBaHe noy, neta-
Ta.

MoppaBHeTe NPOTE3HOTO CTHMAO KbM NMHUSTA HA LleHTpOBKaTa:

— CarutanHa opueHTauus: [loctaBeTe SMHUSTA Ha LeHTpoBKaTta
BbPXy MapKMpOBKUTe Ha o6BMBKaTa Ha npoTtesarta.

— MpoHTanHa opueHTauus: [loctaBeTe AMHMATA HA LEeHTpOBKaTta
BbPXy MapKMpOBKWTE Ha 06BKBKaTa Ha CTbMasoTo (BbHLUHA OpuU-
eHTaums oK. 5°).

Ort6enexete pedepeHTHUTE NMHUK BbPXY rM3ata Ha npotesara:

— CarutanHa opueHTauus: OnpefeneTe LeHTbpa Ha runsara Ha np-
oTesara NMPOKCMMasHO 1 AUCTaNHO ¢ kanubbpa 3a nsmepsaHe 50:50
1 HaHeceTe cpefHata NnHUS.

— HaHacsiHe Ha pedepeHTHaTa To4YKa Ha runsara BbpxXy cpeaHara jvH-
1s: Ha BUCOYMHATa Ha cpepaTta Ha natenara

MocTaBsiHe 1 noppaBHsiBaHe Ha run3ara Ha npoTtesara B ypeja 3a Mo-
HTaX:

— CarutanHa opueHTauus: JlnHusta Ha LEHTpoBKaTa npeMuHaBa
neprneHanKyNsipHO Npe3 pedepeHTHaTa ToYKa Ha runsara.

— Hacrtpoiite dpnekcusita Ha runsara 4pes BbpTeHe OKO0 pedepeHTH-
aTa To4Ka Ha runsara: MHAMBUAYanHa ¢pnekcus Ha YykaHa + 5°

— ®poHTanHa opueHTauus: lNogpasHeTe runsara Ha nporesata KbM
NVHMSTa Ha LieHTpOBKaTa, Npu ToBa B3eMeTe NpefBuf, NoaoXeHUeTo
3a abayKums unu agayKums.

I'IporesHo CcCTbnano ¢ agantop c nupamuga

>

MoHTupaiiTe CTPyKTypHUTE 4acTU MexAy NPOTE3HOTO CTbMNAaso W runsara
Ha npoTesarta.
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MpoTesHo cTbnano ¢ aganTop 3a NaMmuHauus

YKA3AHME! He nasnonssaite agantopa 3a flaMMHauusi 3a U3paBHSB-
aHe Ha BUCO4YMHaTa. 3aBUiTE U3LSJIO NPOTE3HOTO CTHNANo B aganTo-
pa 3a namuHauus v cnepg ToBa makc. 180° Ha3ag,.

> Heobxoaumu matepuanu: metaneH NocT 3a orbeBaHe 711S4*, o6eama-
CcrsiBall, NOYUCTBALL, Mpenapar (Hanp. aueToH), 3anensalua jeHTa ¢ eauH-
nyHa Huwka 627B2=19 (antepHatneHo Cellacast 699G30=*)

1) VsmepeTe pascTosiHUETO Mexay Kpas Ha runsara Ha nporesata v nopa.
PasctosHneTo TpsibBa Aa nacsa Ha NPOTE3HOTO CTbMANO:

— Heobxoaumo pascTtosiHue 3a pa3mep 16 go 18: 50 mm
— Heo6xoaumo pascTosinue 3a pasmep 19 go 21: 55 mm

2) Hacrtporite runsata Ha npoTesarta B ypeaa 3a MOHTaX CMpsMO pa3mepa
OT runsara 4o noaa, nocraseTe d B agantopa 3a NaMyHaums Ha NpoTesH-
OTO CTbNANO U 5 NMOoApPaBHETE.

3) 3aBuiiTe U3LANO NPOTE3HOTO CTbMNANo B aganTtopa 3a namuHauus. MNpu
TOBa BHMMaBanTe pesbara fa He ce U3KPUBMU.

4) Pa3sBuiiTe NPOTE3HOTO CTbMANO C MaKCHMyM MNOMOBUH 06GOPOT, 3a Aa ro
nogpasHuTte. He HacouBaiTe pe3GoBOTO 3aKpernBaHe aHTEPUOPHO WK
NOCTEPUOPHO.

5) YKA3AHME! MNpegu orbBaHeTo 3aBUWATE AOKpal eaHa 4YepBeHUS
nupamMupaneH NPUEMHUK U 3aTerHeTe LWINHAPUYHUS BUHT Ha pes-
6oBoTo 3akpensaHe (3 Nm). B npoTtMBeH cnyya apantopbT 3a
NlaMUHaLMUA LWe ce yCy4Ye No BpeMe Ha OrbBaHeTo.

ApanTupaiite pameHata Ha ajantopa 3a namMuMHauus C MeTanHus NocT 3a
orbBaHe CMpsIMO run3ara Ha nporesara.

6) Habpasperte avcranHus kpaw Ha runsara.

7) Tounctete agantopa 3a namvHaums c obesmacnuren.

8) PasBuiiTe NeKo LUNNHAPUYHUS HA Pe36GOBOTO 3aKpenBaHe.

9) [MokpwuiiTe NPOTE3HOTO CTbNANO, 3a Aa HE MOXe Aa Ce 3aMbpPCy.

10) HanpaBeTe BMCKO3Ha CMeC OT 3aneyaTBalla cMofa U Tank.

11) HaHeceTe cmecTa OT 3aneyvarBalla cMofa 1 Tank Bbpxy agantopa 3a nam-
MHaLMa U runsata Ha npotesara, Npv ToBa W3paBHeTe Masnku OTKIIOHEeHUs
BbB BMCOYMHATA.

12) MNocTaBeTe OTHOBO rUn3arta Ha npotesata B agantopa 3a JlamuHauusa u s
noppasHeTe.

13) OcraBeTe cmecTa OT 3anevyarsallia CMona v Tafik Ja ce BTBbPAW U cnep
TOBa OTCTPaHeTe npoTes3ara oOT ypeaa 3a MOHTax.

14) HaHeceTe olue cMec OT 3anevatsalla CMo/a U Tasika OKOJI0 pameHarta Ha
ajantopa 3a namMuMHauus U s ocTaBeTe Ja ce BTBbPAY.
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15) N3rnapete 3oHata M 3a ycungaHe yBuiTe C nopacuneHa ¢ ¢pubpoctbko
3anensauwa neHta unu Cellacast.

5.3 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTte3ata Aa ce NPOBEPU C Mo-
mowTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu Heob6xoanMMocT Aa ce agantu-

pa.

5.4 AnHamuyHa npoba

Mo Bpeme Ha AnHamuyHata npoba ce n3paboTea ONTUMATHUAT MOAEN Ha Mo-

xofkarta. 3a LenTa LEeHTpoBKaTa Ha npotesara e onTumusnpaHa BbB GpoHTa-

NHaTa ¥ carutasHara paBHUHM.

» TpaHcTMGManHO NpoTesMpaHe: Npu NoemaHeTo Ha ToBapa Ciep, CTbrB-
aHe Ha neTaTa BHMMaBaWiTe 3a GU3MONOrMYHOTO ABMXKEHNE HA KONSIHOTO B
caruTtanHata v ¢ppoHTanHata paBHuHa. Vsbareante meguanHo ABUXeHVe
Ha KoJleHHaTa cTaBa.

— KoneHHatacTaBa ce ABUXW MeAuanHO npe3 MbpBata NojoBUHA Ha
¢dasara Ha CToex: n3mecTeTe NPOTE3HOTO CTbMNANO MEANANHO.

— KoneHHata cTaBa ce ABUXW MeAWaHO Npes3 BToparta MosjoBuHa Ha
dazara Ha cToex: BbHLUIHATA POTaLMs Ha MPOTE3HOTO CTbMano Tps6-
Ba Aa Ce Hamasnu.

» Cnep npukitoyBaHe Ha AvHamMuyHata npoba 1 ynpaxHeHWUsTa 3a Xo4eHe:
oTcTpaHeTe nnacTMacoBata 4ac oT agantopa c nupamuaa.

MpoTesHo cTbnano ¢ apanTop 3a NaMuHaLus

AKO LeHTpOBKaTa Ha npoTtesara macsa, runsata Ha nportesara ce npuroTes
cnep, npobata. BpemeHHOTO 3akpernsaHe Ha ajanTtopa 3a flamuHauus ce
OTCTpaHsiBa 1 aHKePbT Ce JIaMUHKPa TPaHo.

5.4.1 OnTMMM3NpaHe Ha XapaKTepucTMKaTta Ha nertaTta

[MpoTe3HoTO cTbNano nputexasa HeMoABWXHO MHCTanMpaHa ornopa 3a neTa.

C Brnoxka 3a onopara 3a neTa NoOBEAEHWETO HA MPOTE3HOTO CTbNano npwu

CTbNBaHe Ha MmetaTa W KOHTakKT C reTata Mo BpeMme Ha cpepHaTta ¢asa Ha CT-

0EeX MOXe [a ce Hanacsa.

» [locTaBeTe unm oTCTpaHETE BOXKATa 3a Onopara 3a neTta oT cTpaHaTa Ha
npoTe3HoTo cTbnano (Bux ¢ur. 3).

5.5 MoHTax Ha aganTopa 3a laMUHaLus

> HeobGxopumu matepuanu: crneumanHo cmasoqHo cpeactso 633G6,
Loctite 636K6, anHamomeTpuyeH Koy

1) YnnbTHeTe LUAUHAPUYHUS BUHT, pe3b6oBOTO 3akpensaHe M pesbata Ha
afjanTopa 3a flaMMHaums CbC CreLmanHo CMas3oyHO CPeaCcTBo.
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10)
11)

12)

3aBuiite yepBeHUs nNUpamuianeH NMPUEMHUK A0 ynop B aganTtopa 3a
namviHauus. Mpu ToBa BHMMaBanTe pesbarta fa He ce U3KPUBU.
3aterHete UMAMHAPUYHUS BUHT Ha pe3BOBOTO 3aKpenBaHe [OTONKOBA,
Ye NUpamMnaanHUsT NPUEMHUK Aa cTon ctabusiHo, HO Aa MoXe Ja ce 3aB-
MHTBA U pPa3BUHTBA.
UHOOPMALUNA: He npomeHsiiTe u3onatopa 3a laMMHaLUS U He
oTcTpaHsiBaiTe uandurte, KOMTO C/YXaT KaTo AUCTAaHLLMOHEPU.
MocTaBeTe nsonaropa 3a namuHaLMs BbpXy agantopa 3a laMMHaLus.
MocTaBeTe apantopa 3a NamMmHaLus BbpXy runsara Ha nporesara U ro yk-
penere.

— BuabT Ha ykpensBaHeTo 3aBUCK OT 04aKBAHOTO HaToBapBaHe.

— 3akpeneTe oTAeNHWTE cnoeBe nnart B xneba nog nsonaropa 3a nam-

nHauus (BUX our. 5).

M3BbpLuete nammHupaHero.
Korato cmonara ce e BTBbpAWia, OTCTpaHeTe 13onaropa 3a famuHaums u
nswnarndante prboseTe.
PasBuiite YepBeHusi NupamuaaneH NPUEMHVK OT aganTopa 3a flamuHal-
ns.
Axko e HeoGxopgumo: OTcTpaHeTe ocTaTbLuTe OT CMona oT pe3bara.
3aBuiiTe U3LANO NPOTE3HOTO CTbMNano B aganTtopa 3a namuHauus. MNpu
TOBa BHMMaBalTe pesbara fa He ce U3KPUBMU.
PasBuiiTe NpoTe3HOTO CTbNANo C MakCMMyM MONOBUH 060POT, 3a Aa ro
nogpasHure.
®dukcupanTe LUAMHAPUYHNS BUHT Ha pe3boBoTo 3akpensaHe c Loctite n
ro 3arerHete (3 Nm).
MHOOPMALINSA: CMmeHeTe CTOMaHEHUS LLWIMHAPUYEH BUHT C TUTa-
HOBUSI BMHT, 3a Aa nNoao6puTe yCTOMYMBOCTTA Ha KOPO3Usl Ha Npo-
Tesara.

6 MouncrBaHe

>
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PaspelwleH nouucTtBaw, npenapart: canyH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

YKA3AHMUE! N3nonssalite camMo pa3pelueHUTe NoYUCTBaLLyM npen-
apaTu, 3a aa nsberHere noBpeaa Ha NPoAyKra.

Mouunctete NpoaykTa ¢ YMcTa cnagka Boga v canyH ¢ HeyTpanHo pH.
KoHTypuTe 3a oTTM4aHe Ha Boja Ce NOYMCTBAT C Kjeyka 3a 3bbu ot
3aMbpcsBaHUATA U Ce U3NaKear.

M3nnakHeTe ocTaTbLuTe OT canyH C 4YucTa cnafgka Boga. Vsnnakeaite
obBuMBKaTa 3a CTbMaso, AOKaTo 6bAaT OTCTPAHEHW BCUYKM 3aMbpCsiBaH-
us.



4) TopcylweTe npoaykTa C Meka Kbpna.
5) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce usnapu Ha Bb3ayx.

7 Mopapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3MNON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLuUnTE.

» [lo Bpeme Ha nNepuoanyHaTa NpoBepka: NpoBepeTe NpoTesara 3a NpPusH-
aumn Ha U3HOCBaHe U HeMHOTO GyHKLMOHMpPaHe.

» VIsBbpLuBainTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnagabkK

He n3xebpnsiite npogykta ¢ HecopTMpaHu 6UToBM oTnagbuu. HenpasuiHoto
M3XBbPJ/ISIHE Ha OTNaAbLM MOXE Aa HaBPeau Ha OKojiHaTa cpeaa U 3[paBeTo.
CnasBaliTe ykasaHusiTa Ha KOMMETEHTHWSI OpraH 3a BpbllaHe, cbbupaHe U
M3XBbPMISHE Ha oTnaabum BbB Baluata ctpaHa.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcunukun npaBHU yCNnoBUA Ca NOoAYMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipom3sop,menm HOCU OTFrOBOPHOCT, ako I'IpO,EI.yKT'bT Cce usnonsea cnopeq on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMGHT. rlpOVI3BOFI,VITeJ'IﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHeToO Ha TO3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspelleHo 3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3nbnHaBa nsucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
nunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa Gbae u3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pa3smepu [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
BucouuHa Ha netata [mm] 5

BucouunHa Ha cuctemara c aa- 26 31

anTop ¢ nupamupa [mm]

CTpyKTypHa BUCOYMHA C ajan- 42 47

Top ¢ nupamuga [mm]

Heo6xoaumo ceo6oaHO npo- 50 55
CTPaHCTBO 3a NPOTE3HO CTbNa-
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Pasmepu [cm] 16 [ 17 [ 18 19 [ 20 [ =22
710 C apanTop 3a naMmuHauus
[mm]

Terno c o6BuBKa 3a cTbnano- 249 263 285 305 ‘ 328 ‘ 352
To [g]

Makc. TenecHo terno [kg] 24 34 45

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2024-07-01

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

F24=* Maverick junior protez ayak kiiclik ayak numaralari igin gelistirilmistir.
Yay bilesenleri cam elyaf malzemedendir. Modeline bagli olarak protez ayak
modeline bagl olarak ayar ¢ekirdegdi veya bir laminasyon ankraji ile donatiim-
Istir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani
Asagidaki tabela protez ayak icin uygun yay sertligini hastanin viicut agirhg
ve protez ayagin 6l¢ist ile uyumlu olarak icermektedir.

Viicut agirligina bagh olan yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Protez ayak olciisii [cm]
16 | 17 | 18 [ 19 20 [ 21
9ile 15 arasi 1 -
16 ile 24 arasi 2 | -
25 ile 34 arasi - | 3
35 ile 45 arasi - 4
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2.3 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni ¢ocuklar icin olan Ottobock modiler sistemi ile uyumlu-
dur. Bagka Ureticilerin uyumlu moddler baglanti elemanlarina sahip pargalari-

nin fonksiyonelligi test edilmemistir.

* 2R37, 2R38 ile kombinasyon: Cocuklar i¢cin modiler sistemin ayar
cekirdegini daha bilylk ayar g¢ekirdegi yuvasina baglayabilmek igin
4X907=1 kicultictyd kullanin.

* Mekatronik protez diz eklemi ile kombinasyon: Protez diz ekleminin kulla-
nict igin dogru galistigindan emin olmak icin bir prova uygulayin. Ozellik-
le protez diz ekleminin durus asamasi bitiminde savurma asamasini etkin-

lestirdigine dikkat edin.
« Uriin, asagida belirtilen uyum parcalari ile kombine
edilemez:2R41=2

2.4 Cevre sartlar

I1zin verilen cevre sartlar

Kullanim sicakligi: -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 183).

Izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile stirekli temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

UV isini

UV isinlarina maruz kalan Grinde renk degisimleri meydana gelebilir.

Depolama ve nakliyat

Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile % 90 ara-
si, mekanik titresimler veya darbeler yok

2.5 Kullanim omrii

Ii’rotez ayak
Uriinln kullanim 6émri hastanin derecesine baglh olarak maksimum 3 yildir.
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Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir pargadir.

3 Genel giivenlik uyarilari
DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

vV vV VvV VvV

>

Mekanik hasarlari énlemek igin triinti 6zenli bir sekilde kullanin.
Urtinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Uriiniin maksimum kullanim dmriinii dikkate alin.

Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Urtine asin yiiklenmeyin (Bolum: "Kullanim alani" bkz. Sayfa 176) ve izin
verilmeyen cevre sartlarina (bkz. Sayfa 177) maruz birakmayin.

Uriin hasarli veya sipheli bir durumda ise drind kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (érn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar
kullanilamaz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Disik bir yaylanma etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranisi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik sesler fonksiyon kaybina isaret
edebilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanim Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi 2U3=1-7
1 Topuk kamasi elemant 2F14="
1 Ayak kilifini gikarma aleti 2C101
1 Kisa kullanim kilavuzu 6475313=1
Sadece laminasyon ankrajli protez ayak icin
Miktar | Tanim Tanim etiketi
1 Cocuk modiiler sistemi igin 2R89=1
rotasyonlu laminasyon ankraji
1 Titanyum silindir basli vida 501T724=M4x20
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Yedek parcalar/aksesuar
Tanim Tanim etiketi
Ayak kilifi 2C24=*

5 Kullanima hazirlama

B>
=
=
5

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.

i

I?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriinlin hasar gérmesi nedeniyle erken aginma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastik bir parca, kurulum ve prova sirasinda Uriinin baglanti bolgesini
cizilmelere karsi korur.
» Hasta, prova bolgesinden ayriimadan once plastik pargayi ¢ikarin.

Laminasyon ¢apasina gelik silindir basli vida monte edilmistir. Birlikte veri-
len titanyum silindir basli vida ile korozyona dayaniklilik daha iyi hale getiri-
lebilir.

» Celik: Prova igin gelik silindir bash viday: kullanin. Bu vida, son protez
icin kullanilabilir, fakat korozyona dayanikli degildir.
» Titanyum: Titanyum silindir bash vidayi, ancak baska uyarlama yapil-

mayacagl zaman provaden sonra kullanin.

5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma corabini protez ayak lzeri-
ne gekiniz.
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5.2

DIKKAT! Protez ayagini her zaman ayak kilifi ile birlikte kullanin.
DIKKAT! Ayak modiilii ile ilgili islem yaparken ellerinize capaklari-
na batmamasina dikkat edin.

Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda aciklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

Temel kurulum

Temel kurulum, dizde ve diz iistiinde ampiitasyon

>

Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Ana kurulum, baldir protezi

Protez ayaginin ve soketin kurulum cihazina yerlestirilmesi

>
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Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yiksekligi 6lcme aleti
743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rnegin PROS.A.
Assembly 743A200)
Protez ayaginin kurulum cihazina yerlestiriimesi:
— Topuk yiiksekligi: Giinlitk ayakkabinin, topuk altinda ek yiik-
selti olmadan efektif topuk yiiksekligi.
Protez ayaginin kurulum c¢izgisine hizalanmasi:
— Sagital diizlem: Kurulum cizgisini ayak kilifindaki isaretlerin Gzeri-
ne getirin.
— Frontal diizlem: Kurulum ¢izgisini ayak kilifinin isaretleri Gizerine
getirin (dis rotasyon yakl. 5°).
Soket Uzerinde referans gizgilerin isaretlenmesi:
— Sagital diizlem: Soketin orta noktasi proksimal ve distal olarak
50:50 mastari ile belirlenmeli ve orta ¢izgi gizilmelidir.
— Soket referans noktasinin orta c¢izgi Uzerinde cizilmesi: Patella
ortasl seviyesinde
Soketin kurulum cihazina yerlestirilmesi ve hizalanmasi:
— Sagital diizlem: Kurulum cizgisi, soket referans noktasindan dikey
olarak gegmektedir.
— Soket fleksiyonu, soket referans noktasinin etrafindan dondurulerek
ayarlanmalidir: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
— Frontal diizlem: Soketi kurulum cizgisine hizalayin ve bu sirada
abdiksiyon konumunu veya addiiksiyon konumunu dikkate alin.



Ayar cekirdegi donanimli protez ayak
» Yapi pargalarini protez ayak ile soket arasina monte edin.

Laminasyon ankrajli protez ayak

DUYURU! Laminasyon ankrajini yiiksekligi ayarlamak icin kullanmay-
in. Protez ayagdi, sonuna kadar laminasyon ankrajina vidalayin ve ard-
indan en fazla 180° geri dondiiriin.

> Gerekli malzemeler: Egim anahtari 711S4*, yag ¢oziici temizleyici

(6rnegin aseton), monofilament yapiskanli bant 627B2=19 (alternatif ola-
rak Cellacast 699G30=*)

1) Soketin sonu ile zemin arasindaki mesafeyi ol¢iin. Protez ayaga olan

mesafe uygun olmalidir:
— 16 ile 18 arasi olciiler gerekli mesafe: 50 mm
— 19 ile 21 arasi 6lciiler gerekli mesafe: 55 mm

2) Soketi kurulum cihazinda soket-zemin olglisiine ayarlayin, protez ayagin

laminasyon ankrajina yerlestirin ve hizalayin.

3) Protez ayagini sonuna kadar laminasyon ankrajina vidalayin. Bu sirada

dislinin diiz olmasina dikkat edin.

4) Hizalamak icin protez ayagi en fazla yarim tur geri dondurin. Disli bag-

lanti anterior veya posterior olarak hizalanmamalidir.

5) DUYURU! Kirmizi ayar cekirdegi yuvasini sekilde vermeden 6nce
sonuna kadar vidalayin ve disli baglantinin silindir bash vidasini
sikin (3 Nm). Aksi takdirde sekil verme sirasinda laminasyon ank-
raji gerilir.

Laminasyon ankrajinin kollarini, egim anahtari ile sokete uyumlu hale
getirin.

) Distal soket ucunu purizlendirin.

) Laminasyon capasini bir yag ¢oziict temizleyici ile temizleyin.

) Disli baglantinin silindir bagli vidasini biraz ¢6zin.

9) Kirlenmemesi icin protez ayagin tzerini ortin.

10) Koyu yapistirma reginesi/talkum pudrasi karigimi olusturun.

11) Yapistirma reginesi/talkum pudrasi karisimini laminasyon ankrajinin ve

soketin tizerine surlin ve olusan yukseklik farkhliklarini giderin.

12) Soketi tekrar laminasyon ankrajina yerlestirin ve hizalayin.

13) Yapistirma reginesi/talkum pudrasi karisimini kiirlemeye birakin ve ardin-

dan protezi kurulum cihazindan gikarin.

14) Laminasyon ankrajinin kollarinin gevresine yapistirma reginesi/talkum

pudrasi karisimini striin ve karisimi kiirlemeye birakin.

15) Bu alani duzlestirin ve gigclendirmek icin cevresine cam elyaf takviyeli

yapiskanli bant veya Cellacast sarin.

o N O
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5.3 Statik kurulum
*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

5.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda ylriime tekniginin optimize edilmesi lzerinde ¢alisil-

ir. Bunun igin protezin kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde opti-

mize edilir.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine sagital ve frontal dizlemde dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi énlenmelidir.

— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyor:
Protez ayak medial konuma getirilmelidir.

— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket ediyor: Pro-
tez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

» Dinamik prova ve ylirime alistirmalari tamamlandiktan sonra: Plastik par-
cay! ayar ¢ekirdeginden cikarin.

Laminasyon ankrajli protez ayak

Protezin ayari uygun oldugunda, prova sonrasi soket olusturulur. Laminas-

yon ankrajinin gegici tespitlemesi gikarilir ve ankraj kalici olarak lamine edilir.

5.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Protez ayak, sabit monte edilmis bir topuk kamasina sahiptir. Topuk kamasi

elemani ile protez ayagin topugun yere temasinda ve orta durus asamasi

sirasindaki topuk temasinda hareket sekli ayarlanabilir.

» Topuk kamasi elemanini protez ayagin yan tarafina monte edin veya yan
tarafindan cikarin (bkz. Sek. 3).

5.5 Laminasyon ankrajinin monte edilmesi

> Gerekli malzemeler: Ozel kaydirici madde 633G6, Loctite 636K6, tork
anahtar

1) Silindir bash vidayi, disli baglantiyi ve laminasyon ankrajinin dislisini ézel
kaydirici madde ile kaplayin.

2) Kirmizi ayar ¢ekirdegdi yuvasini sonuna kadar laminasyon ankrajina vidala-
yin. Bu sirada dislinin diiz olmasina dikkat edin.

3) Disli baglantinin silindir basli vidasini, ¢ézulebilir ve vidalanabilir 6zelligini
kaybetmeyecek sekilde ayar ¢ekirdegi yuvasi siki oturan kadar sikin.

4) BILGI: Laminasyon korumasinda degisiklik yapmayin veya mesafe
birakici islevine sahip pimleri ¢cikarin.
Laminasyon korumasini laminasyon gapasina yerlestirin.

5) Laminasyon ankrajini soket Uzerine yerlestirin ve kaplayarak gtclendirin.
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— Kaplayarak gliglendirme sekli, 6ngoérilen yiklenmeye baglhdir.
— Her bir katmani, laminasyon korumasi altindaki olukta kirleyin (bkz.
Sek. 5).
6) Laminasyon islemini uygulayin.
7) Regine sertlestikten sonra laminasyon korumasini ¢ikarin ve kenarlari
zimparalayin.
8) Kirmizi ayar gekirdegdi yuvasini laminasyon ankrajindan ¢ikarin.
9) Gerektiginde: Recine kalintilarini digliden ¢ikarin.
10) Protez ayagini sonuna kadar laminasyon ankrajina vidalayin. Bu sirada
dislinin diiz olmasina dikkat edin.
11) Hizalamak icin protez ayagi en fazla yarim tur geri déndurin.
12) Disli baglantinin silindir basli vidasini Loctite ile sabitleyin ve sikin
(83 Nm).
BiLGi: Protezin korozyona dayanikliigini iyilestirmek icin celik
silindir bash vidayi cikarin ve yerine titanyum vidayi takin.

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddeleri: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kacinmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Su tahliye konturlari, bir kiirdan yardimiyla temizlenmeli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tim kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Uriint yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu rin aynistirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun
olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha
islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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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
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Olgiiler [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 [ 21
Topuk yiiksekligi [mm] 5

Ayar cekirdegi dahil sistem 26 31
yiiksekligi [mm]

Ayar cekirdegi dahil montaj 42 47
yiiksekligi [mm]

Laminasyon ankrajli protez 50 55

ayak icin gerekli bosluk [mm]

Ayak kilifi dahil agirhk [g] 249 263 285 305 | 328 | 352
Maks. viicut agirhigi [kgl 24 34 45

1 Neprypadn Ttpoidovtog EMnvikd

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2024-07-01

» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XpPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn ylia v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te 1o TIAPOV Eyypado.

184



To mpoBetikd MEApa F24=* Maverick junior oxedlaonke yla pkpA HeyEOn
méApatog. Ta edatnplwtd otoleia eival kataokevaopéva and valovhpata.
Avdhoya pe tnv €kdoon, 1o TIPOoBeTIKO TIEAPA OLaBETeL gite PUBULOTIKS TTU-
prva gite Aykiotpo dLaoTPWHATWONG.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpon
To mpoidv poopiCeTal amokAelOTIKA yia XprRon otnv eEwTpoBeTikn TiepOah-
Pn Twv KATW AKPwV.

2.2 Nedio epapupoyng

21ov akdrouvBo mivaka mapatiBetat n katdAAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Touv
TpoBeTikol TIEAPATOG, avaloya He TO CwHATIKO BApog Tou acBevh kat To
HéyeBog Tou TIPoBeTIKOU TIEALATOG,

ZkAnpotnTa eAaTnNPiov O CUVAPTNON HE TO CWHATLKO BApog
Zwpatiko Bapog MéyeBog tpoBeTIKOD TTEApaTog [cm]
[kgl 16 | 17 | 18 | 19 20 [ 21
9 £éwg 15 1 -
16 £éwg 24 2 | _
25 g 34 - ] 3
35 £wg 45 - | 4

2.3 AuvvatotTnTteg CLUVELACHOD

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival ocupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA

g Ottobock yia madid. H Aettoupyikotnta pe efaptipata dAwv kata-

OKELAOTWY, OL oTtoiol SlaBéTouv ouPPATA SOHOOTOIXELWTA CUVOETIKA OTOL-

Xeia, Oev €xel eheyxOei.

*  Zuvduvaopog pe 2R37, 2R38: Xpnotpomolote Tov oUVOEOUO Heiwong
dlatopng 4X907=1, ywa va ouvdéoete Tov PUBMIOTIKO TupAva Tou
apBpwtol cuoTApatog yia madid pe ) peyaiitepn umodoxn pubuLoTL-
KoU TupAva.

e 2uvOuaopog He pnxatpovikh mpoBeTiki apbpwon yoévatog: Mpaypato-
motote dokipn yia va BePalwbeite 611 n TpoBeTik ApBpwan ydvartog
Aettoupyei owotd yia Tov XpnRotn. BePawwbeite 18iwg 61l n TPoBeTIKA
4pBpwon yoévatog evepyotiolel oTo TENOG TNG ddong otAptEng tn ddon
aiwpnonge.

*  To mpoidv dev umopei va cuvdvaoTei pe Ta akoAovda eEaptipata:
2R41=2
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2.4 NepBallovTIKEG CLUVONKEG

ETutpemOpeveG TtEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Ogppokpaocia xpnong: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, aApupo vepod, 19pwTag, o0pa, CATIOLVOVEPO,
XAWPLWHEVO VEPD

Yypaoia: epfo6ion: 1o oA 1 wpa o PA6og 3 m, OxXeTIKA Lypaocia: xwpig Teptopt-
opolg

Ztepe€q VAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKT ETIAN pE APHO

KaBapilete o Ttpoiov petd anod snadn pe vypaocia/ XnUIKEG ovoieg/ OTEPEEG
OAgg, yia va aropvyete tTnv avinpévn $Oopa kat {nuiég (BA. oedida 193).

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q DAEG: £viova LYPOOKOTIKA owpatidia (T.X. TAAkNG), dlapkng emadn pe Gupo
Xnuikég ovaoieg/ vypd: oféa, Slapkig xprion péoa oe vypd péoa

YmepLwdng aktivoBolia
‘Otav 10 Tipoidv ekTiBetal o uTEPLWOEG PwG, HTopei va TipokAnBolv alotwaeLlg aTo
XPWHA.

Amto6nkevon kat petadopa
Oepuokpaocia anobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikr vypacia 20 % €wg 90 %,
XWPIG pnxavikolg kpadaopoulg 1 KpoOoeLG

2.5 Awdpkela {wng

MpoBeTikd MEApQA

H péylotn didpkela Cwng Tou TpoidvTog avépxetal o 3 £1n, avaloya pe Tov
Babuo dpaotnpiétntag tou acbevolc.

MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKN KAATtoa
To mpoidv anotelei avarwolpo eEApTNHA, TO OTOIO UTIOKELTAL O GUCLOAOYL-
Kn $Bopd.

3 Mevikég uTtodeitelg aodaleiag

MPOZOXH! Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog pokAnong {nuiwv

OTO TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV pe TIPOOOXH, Yl va ATIOPUYETE TIG UNXAVIKEG
KATATIOVACELG,

» AapPavete vmopn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEatpolpevoug
ouvduaopolg Tou avapépovtal oTig 0dnyieg XPHonG TwWV TPOIOVTWY.

»  AapPavete vmogn tn péylotn didpkela Cwng Tou TPOIdvTog.

» EAéyxete mplv amod kabe xprion av to Tpoidv pmopei va xpnotporolndei
Kal av uTtiapxouv CnuLEg.
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» Mnv adrvete 1o Tipoidv ekTeBeLUévo Oe UTIEPPOAIKEG KaTaTOVAOELG (Ke-
dalato: «[Medio epappoync» PA. oelida 185) kat oe akatdMnleg Tept-

BaAhovTikég ouvBrkeg (BA. oehida 186).

» Mnv xpnotporoteite to Tpoidv, av €xel umootel (niéG N €xete apdiPo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. AdBete katdnAa pétpa (m.X. kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

» To mpoidv ETUTPETIETAL VA XPNOLULOTIOLEITAL HOVO Yla €va ATOHO, aTayo-
peleTal n emavayPnotpoToinor| Tov e Ao ATtopo.

Evdei&elg Asttovpyikv petaBodwv i anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxpnon
Evoeifelg yia tnv anwlela g AeltoupylkdTNTAG ATIOTEAOLOV 1 HELWHEVN
dpdon tou ghatnpiov (T.x. EAAXLOTN AvTioTaon oTo EUTPOCTOIO0 THARA N He-
taBolr otnv e&éMEN g kivnong Tou TEAMATOG) R N ATOKOMNon NG
emiotpwong oto ehatripto. AouvriBioTtol B6puPol prmopei va uvrmodelkviouv
anwAela NG AeLTOVPYIKOTNTAG.

4 Meplexdpevo cuokevaoiag

Mooo6tnta | Neprypadn Kwdikog
1 O3nyieg xpriong -
1 MpoBeTikd TEAHQ -
1 Mpootatevutiki kAAToa 2U3=1-7
1 ‘EvBepa yia odrva mrépag 2F14=*
1 Epyaleio yia adaipeon tou mept- 2C101

BAApatog éApatog

1 > 0vTopeg odnyieq 647S313=1

Mo6vo yia TtpoBeTIKO TTEAPA HE AYKIOTPO SLACTPWHATWONG

Moooétnta

Mepypadi

Kwdikog

1

AYKLOTPO JLaoTpwHATWONG Yla
apBpwté chotnua yla aidid,
TIEPLOTPEDOUEVO

2R89=1

1 Kuhwvdpikn Bida titaviou 501T724=M4x20
AvtaldakTtika/MpoécBetog e§omAtopog
NMepypadn Kwd1k6g
MepiPAnpa méApatog 2C24=*
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopahpévn ocuvappoAoynon f pubuion kat pbopd mpo-

OeTikdv eEaptnuaTwy

» AdPete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPANMIONG, CuVapPpHOAGYNONG Kal
pLOBHLIONG.

| EIAONOIHEH |

Tpotomoinon TPoOeTIkod MEApATOG )| tePIBARHATOG TIEANATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
» Mnv tpottoToleite TO TIPOOETIKO TIEARA 1) TO TIEPIBANMA TIEALATOG.

NMAHPO®OPIEZ

‘Eva mAaoTiké otolxeio mipootatelel TNV TepLoxr oUvOEaNG Tou TIPOIOVTOG

amd ypaTooLVIEG KATA TNV eVOUYPAUKLON Kat T SOKLWA.

» Adaipéote 1o TTAAOTIKO OTOLXEO TIPOTOL 0 acBevrig $UyeL amod Tov Xw-
PO JOKIMAG.

2TO €YXUTELOHEVO AYKIOTPO E€XEL TpoouvappoloynBei pia KuAvdpikr Bida

and xdhuBa. Me tn ouvodeuTikr KUAWVOPLKR Bida Titaviou pmopei va PeAtt-

wOel N avBekTikOTNTA TOLG OTN SLABPwWOn.

» XdaAvBag: Xpnotpomotote v KuAvdpikn Bida amd xaiuvPa yia wm do-
KA. H Bida pmopei va xpnowpotoinBel kat yia v oploTiki podbeon,
opwg dev eival avBekTikr otn dlaPpwon.

»  Turavio: Xpnotpomotiote TNV KUAdPLkH Bida amo titdvio pévo adpdtou
oAokANpwOel n dokipn, 6tav TAéov dev TipdKeLTaL va yivouv AAAeg Tipo-
OQPHOYEG.

5.1 TomoOétnon/adaipeon mepipAnpuarog éEApartog

NMAHPO®OPIEZ

» [lepdote TNV TIPOCTATEVTIKI KAATOQ OTO TIPOBETIKO TIEEAPA Yila va arto-
dUyete BoplPoug oto TEPIPANpA TEEARATOG.
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>

MPOZOXH! Xpnowotoleite 1o PoOeTIKO TMEANA TtAvTa HE TO TE-
piBAnua.

NMPOZOXH! Kata tov Xeplopd tng povadag mMEAMATOG TIPOCEETE
WOTE Va UNV ELCXWPNOOUV oTa XEPLa oag pviopata.

TomoBetrote | apaipéote 10 MePIPAnpa TEARATOC OTIWG TIEPLYPADETAL
oG 0dnyieg xprRong tou mePIPARpATOG.

5.2 Baowkn gvOuypdapuion

Baolkn evOLYPAUHLON, AKPWTNPLACHOG YOVATOG | TTAVW ato TtThv
apOpwon yoévatog

>

AdPBete umoYPn TG 0dnyieg xpRong tng TPoBEeTIKAG ApBpwang yovatog.

Baolkn evOuypappion, Kvnpiaia tpéOeon

TomoO£Tnon PoOeTIKoD TTEAPATOG Kal oTEAEXOUG TIPOOEONG OTN
OUOKEUR €LVOLYPARILONG

>

1)

AmtatrtoOpeva VAKA: ywvIopeTpo 662M4, cuokeur| pEtpnong OPpoug ta-
kouviol 743512, dpyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur) evBUYPAUHL-
ong (m.x. PROS.A. Assembly 743A200)

TormoBeTroTE TO TIPOOETIKS TIEEALA OTN CUOKELT EVOVYPANULONG:

— “YYog takouviod: QdpéAno oG Takouvviol Tou Kadnuepvoo
TIATIOVTOL00, XWpPig MPooBeTn avgnon vPoug KATw amod Tnv
TTépva.

EvBuypappiote 10 TPoOETIKO TIEALA WG TIPOG TN YPAUKA EVOUYPANHL-
ong:

— OBeMwaio eminedo: TorobetAOTE T Ypappr EVBUYPANULIONG TIAVW
ota onpdadia Tou TePLBARHATOC TIEALATOG.

— Metwmaio emimedo: Tomobetote T ypappn €ubuypdappiong
mdvw ota onuddia tou TieptBARpaTog mEApartog (E§w meplotpodn
Tiepimov 5°).

2xedLA0TE TIG YPAHHEG avadopdg TIAvw 0To OTEAEXOG TNG TIPOBeoNG:

— OBeMwaio eminedo: EEakplBwote 10 pEOOV TOU OTEAEXOULG TNG
mPdOeong oTo €yyUG KAl OTO AMW AKPO HE TO OPYaAvo WETPNONG
50:50 Kal oxedLAOTE TNV KEVIPLKN YPAUHN.

— 2ZnUElWOTE TO onpeio avagpopds OTEAEXOUG TIAVW OTNV KEVTPLKNA
YPappn: ZTo VoG Tou KEVTIPOUL TNG ETLyovatidag

TomoBeTeTAOTE TO OTEAEXOG TNG TIPOOEONG OTN CUOKELT EVOVYPAUHLIONG
kal evbuypappiote To:

— OBeMwaio eminedo: H ypappr evbuypdppiong diatpéxel Kabeta o
onpeio avapopdg oTteAEXOUG.
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— PubBpiote v kaAppn oteAéxoug pe Teplotpodr] Yipw amd to onpeio
avadopdg oteAéxoug: atoptk kapypn kohopwpatog + 5°
— Metwmaio eninedo: Evbuypappiote 10 otéhexoq TnG MPoOeang
WG TIPOG TN YPappr evbuypdppiong Aappavovtag vmoyn m 6€on
anaywyng A Tpocaywyng.
MpoBeTik6 TMEANA HE PUOULOTIKO TILPAVA
» Movtdpete ta dopIKA oTolyeia peta&ld Tou TIPoBETIKOU TIEARATOG KAl TOU
oTteNéyoug NG TpdBeang.

MpoBeTIkO TMEAPA HE AYKIOTPO SLACTPWHATWONG

EIAOMOIHZH! Mnv XpnOLHOTIOLEITE TO AYKLOTPO SLACTPWUATWONG yla
v avtiotaduion 0Poug. Bidwote TIARPWG TO TIPOOETIKO TTEARA OTO
AYKLOTPO SLACTPWHATWONG Kal ETelta §EPLOWOTE To Katd €wg 180°.

> Amartovpeva LAka: otpafooidepo 711S4*, armoMmavtikd (m.x. aoe-
TOV), KOMNTIKA Tawia povowou vdaov 627B2=19 (evaAaktikd:
Cellacast 699G30="*)

1) Metpnrote v anéotaon Heta&h Tou AKPOU ToUu OTEAEXOUG TNG TIPOBeoNG
kal Tou edddoug. H andotaon mpémnel va gival KatdAAnAn yia 1o mipobe-
TIKO TIEApQ:

— Amapaitntn anéotaon ywa pEye0og 16 éwg 18: 50 mm
— Amapaitntn anéotaon ywa pEyeog 19 £éwg 21: 55 mm

2) Pubpiote 1o otéAexog NG TPOOEONG OTN OUOKELR €UBUYPAUUIONG WG
TIPOG TNV amootacn oTeAEXoug-edAadoug, ToTIoOETAOTE TO OTO AYKLOTPO
Sla0TPAUATWONG Tou TIPOOETIKOU TIEALATOG Kat EVBVYPAPKIOTE TO.

3) Budwote péxpt T€ppa To TPOoOETIKO TIEALA OTO AYKLOTPO SLACTPWHATW-
ong. MNpooé€te wate va pnv apapopdwbei 1o omeipwpa.

4) =ePdwote 10 TIPOOETIKO TEAPA KATA €wG WON TiEPLoTpodn, yla va to
evBuypappioete. Mnv evBuypappiCete tov POWTO OdLyKTApa TPOG Ta
euTIPOG A TIPOG TA TTOoW.

5) EIAOMOIHZH! Bidwote TARPWG TNV KOKKLWVN LTtO30XH PUOMLOTL-
KOU TtupRva, TPV KAUPETE TIG 0SOVIWOELG, Kat opi&Te TNV KUAW-
dpikn Bida Tou BdwToL odpryktipa (3 Nm). EldaAAwg, To AyKloTtpo
dlaotpwpatwong 0a mapapopdwOei katd tTnv kKapdPn Twv odo-
VTIWOEWV.

Me 10 otpaBoaidepo mpooapudote Toug Ppayioveg Tou aykiotpou dia-
OTPWHATWONG OTO OTEAEXOG TNG TIPOOEDNG.

6) Aeldvete TO ATIW AKPO TOUL OTEAEXOUG,.

7) Kabapiote pe amoAmavTiké 10 EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO.

8) ZePdwote eAappw TNV KLAWVIPLKA Bida Tou BOwWTOL OPLyKTAPA.
9) KaA0yte 10 TTPOBETIKSO TIEAPA WOTE va Unv AepwOei.
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10) AnplouvpyAoTte éva ayxOpPeVOTo Heiypa obpayloTikAg pNTivNG-TAAKN.

11) Epappoote 10 peiypa odppayloTtiking enTivig-TAAKN TIAvw OTO AYKLOTPO
SLOOTPWHATWONG Kal 0To OTEAEXOG NG TipdOeong avtiotabpiCoviag Tu-
XOv eAaxloteq amokAioelg Upoug.

12) EnavatomoBetiote 10 0TéAEXOG TNG TIPOOEONC OTO AYKIOTPO dlaoTPw-
HATwOoNG Kal eVBVYPAPKIOTE TO.

13) Adriote 1O peiypa oppayloTiKAG PNTIVNG-TAAKN va OTEYVWOEL KAl adalt-
pEaTe OTN OLVEXELA TNV TIPOBEON aTd T CUOKELH EVBLYPANHLONG.

14) Epappoote emumiéov peiypa odpayloTikng pntivng-taAkn ylipw aro
TouG Ppaxioveg Tou aykioTpou dlACTPWHATWONG Kal adroTe TO va OTE-
YVWOEL.

15) Aeldvete TNV TiEPLOXN Kal evioy0oTe TUAiyovtag pe KOANTIKA Talvia evi-
oxupévn pe vardévnpa i Cellacast.

5.3 Ztatikn gvOvypauLIon

* H Ottobock ouviotd Tov éAeyyo katl, epooov amalteital, TNV avamnpooap-
Moyl TnNG eubuypdpplong TG  TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG  TO
L.A.S.A.R. Posture.

5.4 Avvauikn dokiun

Kata n duvapikn dokipry uttodoyiCetal to BEATIoTO TIpodil Badiong. MNa tov

oKoTIO auto PBeAtioToTioleiTal n evBLYPAPHLON TNG TIPOOEDNG OTO HeTwTILA{o

Kal To oPeAiaio emimnedo.

» Kvnuuaieg edpappoyég: Katd v doknon ¢poptiouv mpémel va AapPdve-
TatL uttoypn n $uolohoyikr Kivnon Tou yovatog oe ofeliaio Kal HETWTILAIO
eminedo petd 1o MATNUa NG TTEPvag. AmodelyeTe TNV Kivnon g
4pBpwong ydvatog mpog Ta péoa.

— H dpBpwon ydvatog petakiveital Tpog To HECOV KATA TO TIPWTO
AHwou NG $aong otnplEng: Metatotiote To TIPOOETIKS TIEAUA TIPOG
Ta péoa.

— H dpbpwon yoévatog petakiveital mpog ta péoa katd to delTEPO
Auou NG ¢daong otipiEng: Edattdote v €Ew Teplotpodr) Tou
TiPoOEeTIKOU TEEALATOG,.

»  Metd tnv ohokARpwon NG SUVAHIKAG DOKLUAG KAl Twv aoknoewv: Adal-
PEOTE TO TIAAOTIKO TUAHA aTtd TOV PUOULOTIKO TTIUPAVA.
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MpPoBeTIkG TMEARA HE AYKLOTPO SLACTPWHATWONG

Av n gvBuypdppion TngG mPdbeong eival KataAAnAn, To oTéAexoq g TPoOe-

ong eivatl petd tn dokipn £Tolpo Tpog Xpron. H mpoowpivr) diatagn otepéw-

ongG Tou aykioTpou SLaoTPWHATWONG adalpeital kal eKTeAe{Tal oploTikn dia-

OTPWHATWON TOU aykioTpou.

5.4.1 BeATioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWYV TITEPVAG

To mpoBeTikd MéALa dlabétel otabepd eykateotnuévn Avw odpriva TTEPVAG.

H ovpmepipopd touv TTpoBeTiKO TTEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl

mv emadn g TIEpvag otn péon pdaon otApLEng pmopei va mpooappooTel

He T xpron evBépatog yia tn odprva mrEpvag.

» Tomobetrote N adaipéote 1o €vBepa yla T oprva TITEPVAG TIAEUPLKA
Tou TIPoBeTIKOL TEApaToq (BA. €ik. 3).

5.5 ZuvappoAdynon ayKiotpouv SLacTpwHATWOoNG

> AmartoOpeva LAKA: edikog Amavtikog mapdyovrag 633G6, Loctite
636K6, duvapduetpo

1) Zteyavomoiote v kuAwdpikn Bida, otov POWTO odlykTApa Kal OTO
oTeipwpa Tov aykioTPou SLACTPWHATWONG.

2) Budwote v KOKKIVN UTIOd0XA PUOKIOTIKOU TIUPAvVA OTO AYKLOTPO dla-
OTPWHATWONG HEXPL TO TépHa. [pooéEte wote va pnv mapapopdwbdei
TO OTIEipWHA.

3) Zo¢i&te TNV KLAVIPIKH Bida Touv BOWTOL OPLyKTAPA TOCO, WOTE N LTIOJO-
X} puBpLOTIKOU TuprAva va epapudlel pev kahd, ald va pmopei va Pi-
dwOei kat va EePdwbei.

4) MAHPO®OPIEZ: Mnv TPOTIOTIOLEITE TO TPOCTATEVUTIKO SLACTPW-
HATWOoNG Kat unv adalpeite Toug XWVELTOUG TIEIPOLG TIOV XPNOL-
HEVOULV WG ATIOOTATEG.

Edappdote 10 IPOoOTATEUTIKO SLAOTPWHATWONG OTO EYXUTEUOUEVO AYKL-
oTpO.

5) TomoBetAote 1O AYKIOTPO OlACTPWHATWONG TIAvVw OTO OTEAEXOG TNG
Tp6OeaNG Kat omAioTE TO.

— O 10mog tou omMiopoy e€aptdtal amnd v avapevopevn Katamovn-
on.

— ZKANPUVETE TIG ETIHEPOUG OTPWOELG TOU TPLKOT TAEYHATOG HEoQ
OTNV £YKOTIN TOU TIPOOTATEUTIKOU JlAOTPWHATWONG (BA. €1K. 5).

6) Ekteléote Tn Sladikaoia SlaoTpWHATWONG.

7) MOAG n pntivn okAnpUvel, adalpéote T0 TIPOOTATEVTIKO JAOTPWHATW-
ONG Kal AELAVETE TIG AKHEG.

8) ZePdwote TNV KOKKIVN UTIOBOXH PUOHLOTIKOD TupAva armd To AYKIOTPO
SlaoTPWHATWONG.
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9) Av Xpewaotel: AriopakpUlvete Ta UTIOAEippaTa pntivng and 1o omeipw-
pa.

10) Bidwote péxpl téppa 1o TIPOOETIKO TEAPNA OTO AYKLOTPO dLAoTPWHATW-
ong. MpooéEte wote va pnv napapopdwbei To omeipwpa.

11) ZeBOwoTe TO TPOBETIKO TIEAHA KATA €wG HIOA TEPLOTPOdr, yla va 1o
evBuypappioeTe.

12) Aodaliote v kuAwvdpikr Bida tou BdwTol odiyktipa pe Loctite kat
odi&te v (3 Nm).
NMAHPO®OPIEZ: Avtikataotiote TV KUAwdpiki Bida anoé xaivpa
pe Bida Titaviou, yia va BeEATIWOETE TNV AVOEKTIKOTNTA TNG
TP6Osong otn dappwon.

6 KaBaplopog

> Eykekpyévo péoco kadapiopov: camoivt pe ovdétepo pH (m.x. Derma
Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnolpoToleite povo ta syKekpLpéva péoa kadapt-
ooV, yia va antopyete {NUIEG OTO TIPOIOV.

Kabapiote 1o Tpoidv pe kabapd yAukd vepd kal oarmoulvl He OLdETEPO
pH.

2) KaBapiCete ta avAdkia amootpdyyiong pe pia odovioyAudida kat Ee-
TINEVETE.

3) ZemAlvete Ta UTIOAEIPpPATA OATIOVVIOU HE KABAPO YAUKO VEPO. ZeTAEVETE
10 TepifAnpa TéApaTog 600 ouxva Xpeldletal, yla va amopakpuvBolv
OAeg oL akabapoieg,.

4) Z1eYV(OTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) Adnote tnv vmidAoimn vypacia va eEATUIOTEL OE avoLyTO XWPO.

7 ZuvtApnon

» YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTApata oe otk EAEYXO Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag toug peTd amod Tig TPwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tn didpkela tou Taktikol eAéyxou: EAEyEte tnv mpdBeon yia on-
pasdia pOopdg kabwg kal tn Aettovpyia Tng.

» AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYAG OLKLa-
K@V amopplppatwy. H akatdAAnAn andppupn propei va €xel apvnTikEG €TIL-
dpdoelg oto meptPAMov kat v uvyeia. AdPete umoyn oag TiG umodeikelg
TOU appOdlov €BvVikoL popéa OXETIKA pe TIG Oladlkaaoieq eTIIOTPOPNG, CUANO-
YAG kat andppupng.
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9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 16 | 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
“Y{og takouviod [mm] 5

“Y{og ocvotipatog pe pubut- 26 31

oTIKO TtupAva [mm]

“Yog cuvapupoAdynong pe 42 47
PLUBMLOTIKO TtVpAva [mm]

AmtairtoOpevo S1AKevVo yla 50 55

TPOOETIKO TEANA HE AYKLOTPO
Swaotpwpatwong [mm]

Bapog pe mepipAnpa méApa- 249 | 263 | 285 | 305 ‘ 328 ‘ 352
Tog [9]

Méy. cwpatiko Bapog [kgl 24 34 45
1 OnucaHue usagenus Pycckuit

[ara nocnepxen aktyanusauuu: 2024-07-01

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnemyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6€30nacHoOCTy.

» [lpoBeauTte Nonb3oBaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameTt 6e30nacHoro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HVK/IM Npobnembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

194



» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B HYacT-
HOCTW 06 YyXyALUEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbsl, COObLIaNTe NMPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe paHHbI AOKYMEHT.

Mopaynb ctonbl F24=* Maverick junior paspa6otaH i cton HeGonbLnX pas-
mMepoB. [pyXUHHblE 3N1eMeHTbl U3roTOBNEHLI U3 CTEKNIOBONIOKHA. B 3aBucu-
MOCTW OT BapuaHTa MoZAysb CTOMbl OCHALLAETCS CTUPOBOYHON MUPaMUAKON
WM NTaMUHUPOBAHHBIM aHKEPOM.

2 Ncnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHU IO

2.1 HasHauyeHue
Vspenvie ncnonb3yercs UCKMOYUTENBHO A1 9K30MPOTE3NPOBAHUS HUKHMX
KOHeYHoCTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
B cnenytouen tabnuue copepXnTcs NoaxoasLas XecTkoCTb NPYXWHbI CTOMbI
B COOTBETCTBMM C Maccon tena nauvneHTa n pasmMepom ero ctonbl.

JXKecTkocCTb NpPyXUHbl B 3aBUCUMOCTH OT Beca Tena

Bec Tena [kr] Pasmep moayns cronbi [cm]
16 | 17 [ 18 [ 19 20 | 21
or9 8015 1 -
ot 16 fo 24 2 [ -
ot 25 po 34 - | 3
ot 35 no 45 - [ 4

2.3 BO3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

[aHHbIi  MPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW

Ottobock ans peteit. MYHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMU APYruX NPOU3Bo-

AUTenemn, MMeLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHLIE MOAYJIbHbLIE 3IEMEHTbI,

He TecTupoBanachb.

*  Komb6uHauus c 2R37, 2R38: vcnonbayiite nepexogHuk 4X907=1, 4tobbl
COEAUHUTb OCTUPOBOYHYIO NUPAMWUAKY [OETCKOW MOAYNbHOW CUCTEMBI
C rHe3[0M ICTUPOBOYHON NMpaMuaku 6onbLiero pasmepa.

e KombuHaums C MexaTpOHHbIM KOMEHHbIM Y3710M MpoTesa: BbINOJHUTE
nNpuUMepKy, 4To6bl Yy6eanTbCs, YTO KOMEHHbIN y3en npoTtesa Ans nonb3o-
Bartens pabotaet npasunbHo. O6paTtute ocoboe BHUMaHWE Ha TO, YTOObI
KOMEHHbIN y3en npoTte3a B KoHue ¢asbl onopbl pa3bnokuposan ¢asy ne-
peHoca.

*  Wspenue Henb3si KOMGMHUPOBATb CO CNEAYIOULUMU KOMMOHEHTa-
mu: 2R41=2
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2.4 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

Donyctumbie y p U3,

Pa6ouas Temneparypa: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpcKasi BOAa, NMoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/1o-
pvpoBaHHas Boga

Bnara: norpyxeHue B BOAY: Makc. 14 Ha Fﬂy6I/IHy 3 M, OTHOCUTE/IbHaA BNaXXHOCTb BO3-
fAyxa: 6e3 orpaHuyeHuit

Teepable BewW,ecTBa: nbisib, Cly4anHblii KOHTAKT C MECKOM

Bo n36exaHue noepex, 1 U nol Oro U3Hoca, NPOBOAUTE OUYUCTKY U3~
AEenus nocne ero KOHTaKTa ¢ Bnaro/XxuMmukKatamu/TBepabiMu Belecteamm (Cum.
cTp. 203).

HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus
Teepable Bew,eCTBa: HaCcTULbl, MHTEHCUBHO BMUTbIBatOLLME BOAy (Hanpumep, Tanbk),
,ELﬂI/ITEJ'IbeIVI KOHTAKT C NeCKomM

XumMuKaTtbl/XXUAKOCTU: KVNCTIOTb, A/INTENIbHOE MPUMEHEHWE B XUAKMX CPEAax

YnbTpaduonerosbie nyun
Ecnu nspenve nopsepraetcs BO3AENCTBUIO yNbTpadrONeToBbIX y4ei, STO MOXET Npu-
BECTN K USMEHEeHUAM LBeTa.

XpaHeHue 1 TPaHCNoOPTUPOBKa
Temnepartypa xpaHexus: ot —20 fo +60 °C, oTHOCUTeNbHas BNaXHOCTb BO3ayxa: ot 20
110 90 %, OTCYTCTBME MeXxaHW4ecKol Bubpauum unm yaapos

2.5 Cpok cnyx6bli

ﬂporesuaﬂ cTona
CpOK CJ'I)/>K6I:-I n3genus coctaenseT Makc. 3 roga B 3aBUCMMOCTU OT YpOBHA
AaKTUBHOCTN NMauueHTa.

O6Gonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
,D,aHHOe n3pgenne aBnsgaetcsa M3HamMBaDmeVICH 4acCTblOo, KOTOpPasa noasepraet-
cs1 06bIYHOMY U3HOCY.

3 O6Lwme yka3aHus No TeXHUKe 6e30nacHOCTH

BHUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEXAeHUs

uspenus

» OG6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-
BPEeXAeHUN.

» Cobniofatb Takxe BO3MOXHOCTM COYETAHUS U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LMW, NpuUBeLEHHbIe B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUIO COOTBETCTBYHOLLMX
n3penun.

»  YunutbiBaTh MAKCUMaNbHbI CPOK CNYX6bl 3aenus.
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» [epepn kaxapiM NpUMeHeHWeM Uspenvie crenyeT NPOBEPsiTb Ha NpuUrog-

HOCTb K 3Kcnnyatauumn U NnoBpexaeHna.

» He nopsepratb usgenue YpesamepHbIM Harpyskam (rnasa «O6nactb npu-
MeHeHusi» cM. cTp. 195) 1 He ucnonb3oBaTb B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSIX
(cm. cTp. 196).

» He ncnonbsosatb U3genvie, eCnn OHO MOBPEXAEHO WM HAXOAUTCS B CO-
MHUTESIbHOM cocTostHuu. CrnepyeT NpuHsATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl: (Ha-
npumep, NPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKYy Cuiamu npo-
M3BOAUTENS UN B CMIELMANM3NPOBAHHON MaCTEPCKON).

» W3penve paspeluaetcs UCMonb30BaTh TOLKO [j1s OAHOMO MauveHTa U
3anpellaeTcs nepeaasatb ApyrMM vLam A1s MOBTOPHOMO NPUMEHEHWUS.

Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPU IKCNlyaTauum
CHUxeHve amopTM3auun (Hanpumep, CHUXEHWEe CONPOTUBNEHUS NepeaHero
OTAena CToMbl MU U3MEHEHVE XxapaKTePUCTUK Nnepekara) imbo paclienneHne
NPYXWHbI ABASIOTCA SBHLIMW NPU3HaKaMu yTpatbl GyHKUWIA. HeobbiYHble Luy-
Mbl MOTYT CBUAETENbCTBOBATL O NoTepe ¢GyHKLMOHAIBHOCTH.

4 O6bem nocTtaBku

Ko. H Upentudukarop
cTBO
1 VIHCTPYKLMS N0 NpUMEHEHUIO -
1 Mogynk cTonsl -
1 3awmnTHbIN HOCOK 2U3=1-7
1 BcraBka o519 naTo4HOMO KAvHa 2F14=*
1 MHcTpyMeHT ans cHaTus o6onou- 2C101
Ky cTOMbI
1 PyKkoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO 6475313=1
Tonbko Ans Moayneii cronsi ¢ I P
Kor H Upentudukarop
CcTBO
1 JlaMUHUpPOBaHHbIN aHKep Ans 2R89=1
[leTCKON MOAY/IbHOW CUCTEMBI,
C potauuen
1 BWHT ¢ umnuHapuyeckon ronos- 501T724=M4x20
KO, TUTAHOBbIN
3 yacTu/Kc Tylowue
HanmeHoBaHue WUpeHtndpukarop

O6onoyka cTomnbl

2C24=*
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HenpPaBWIbHOrO MOHTaXa, PerysMpoBKW WK nospe-

X[EHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynnpoBke.

| VBELOMNEHME |

N3meHeHune moaynsi unn o60M04KM CTOMbI
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCIEACTBUE NMOBPEXAEHNUS U3LENNs
» 3anpeliaercs U3MeHsATb MOLYJIb MU 0BGONIOYKY CTOMbI.

UHOOPMALUMA

MnacTnkoBbIN KNMH 3aLLMLLaeT MECTO COeIMHEHNS N3AeNnsa OT LapanuH Bo

BpeMsi CO6OPKM 1 NPUMEPKU.

» [lnacTukoBbI KIUH CrefdyeT CHsTb, NepeA TeM Kak NalueHT MoKuHeT
NpUMepPOoYHyIo.

B 3aknagHom aHkepe npenBapuTeNisHO MOHTUPOBAH LMIMHAPUYECKUIA BUHT
13 ctanu. [Mpunaraembiii TUTAHOBbIN BUHT C LIWIMHAPUYECKON rOSI0BKOW NO-
3BONSIET MOBLICUTL CTOWKOCTb K KOPPO3UU.

» Cranb: UCNonb3yiTe LUMAUHAPUYECKUIA BUHT U3 CTanu ANs NPUMEPKH.
BUHT MoXeT ucnonb3oBatbCsi ANS MOCTOSIHHOTO MpOTe3a, HO OH He
SIBNSIETCSA KOPPO3MEYCTONUMBBIM.

» TutaH: ucnonb3yiTe BUHT C LUMIUHAPUYECKON FONOBKON W3 TuUTaHa
TONIbKO MOCNE NMPUMEPKU, KOrAa BCe KOPPEKTUPOBKU BYAYT BbIMOMHEHSI.

5.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060/104KHN CTONMbI

» Bo unsbexaHue LymoB B 060/104Ke CTOMbI CleflyeT HaTsAHyTb Ha MOZy/b
CTOMbI 3aLLUTHbIN HOCOK.
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» BHUMAHUE Bcerpa ucnonb3yiite mMoaynb cTonbl ¢ o6ono4ykon

cTonbl.

BHUMAHME Mpu pa6oTte c moaynem cTtonbl cneaute 3a TemM, 4To6bl
OCKOJIKM He nonanu B pyKu.

Hapesawite nnu cHumainte 060104Ky CTOMbI, KAK ONUCaHO B PYKOBOACTBE
No NMPUMEHEHWIO.

5.2 OcHoBHas c6opka

BbasoBas c6opka, amnyTauus B KoJieHe UK Bblllie KONeHa
» Cobniopaiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO KOJIEHHOTO y3nia npoTtesa.

Basosas c60opka, NpoTes roneHn

Pasmemeuue mMoaynsa ctonbl U KyﬂbTeanEMHOFI r'Mnb3bl B CGOPO‘IHOM
annaparte

>

Heo6xoaumbie maTepuansi: yriomep 662M4, npubop Ans 3amepa Bbl-
coTbl kabnyka 743512, 50:50 nekano 743A80, c6opouHblii annapat (Ha-
npumep, PROS.A. Assembly 743A200)

PasmelleHve moayns ctonbl B c6opoyHOM annaparte:

— BbicoTta kabnyka: a¢pdpekTuBHas BbicoTa Kabnyka noBceaHeB-
HOW 06GyBM 6€3 AONONHUTENBHOrO YBENUYEHUs NopA, NATKON.

BbipaBHMBaHMe MOAys CTOMbI MO NMHUN CEOPKM:

— CarutranbHasi NJIOCKOCTb: pa3MecTUTe JIMHUIO CO0PKM COrnacHo
OTMeTKaM Ha 060/104Ke CTOMbI.

— MpoHTanbHas MJIOCKOCTb: PasMecTuTe JIMHUIO COOPKN COrMacHoO
oTMeTKaM 060/104KM CTOMbl (TOBOPOT HApYXy Npuba. Ha 5°).

OTmeTbTe OMOpPHbIE IMHWUUN Ha KyNbTENPUEMHOW Mfb3e:

— CarutranbHasi NIOCKOCTb: ONpeAenuTb CepefuHy KyabTenpuem-
HOW M/1b3bl B MPOKCUMAJIbHOW 4acTU U B AUCTaNIbHON YacTh C MOMO-
wbto nekana 50:50 n nposecTy LEeHTPanbHY0 NHUIO.

— OTMeTUTb Ha LeHTpaNbHON NMHUKU 6a30BYI0 TOYKY KyJlbTENPUEMHON
rb3bl: HA BLICOTE CePeANHbI KOJIEHHON YalleykKu.

PasmelleHve 1 BbipaBHWBaHWE KySbTENPUEMHON MWb3bl B CHOPOYHOM
annapare:

— CarutranbHasi NIOCKOCTb: INHNS COOPKN NPOXOAUT BEPTUKANbHO
yepes 6a30ByIO TOUKY KySIbTENPUEMHON FUb3bl.

— HacTpoiika crubaHus runb3bl NyTem noBopoTa BOKpyr 6a30BoM TouY-
KW KyJbTEMNPUEMHON rMNb3bl: UHAUBUAYANIbHAs BeNM4YMHA cruba-
HMS KyNnbTK + 5°
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— MpoHTaNbHasi MJIOCKOCTb: BbIPOBHSATL KyJbTENPUEMHYIO TUb3y
no MHUKM cBopKU, MPKU 3TOM Y4UTbIBATb MOSIOXEHUSI OTBEAEHUS UK
npuseneHus.

Mopaynb cTonbl C OCTUPOBOYHBLIMU NMPaMUAKaAMMU
» YcraHOBUTE 3/1€MEHTbl KOHCTPYKLMU MEXZy MOAYNEeM CTOMbl W KynbTe-
NPUEMHOW TMb30MN.

MOAyﬂb CTOMbI C IAMUHUPOBAHHbIM aHKepoMm

YBEOOMJIEHUE He ucnonb3ynTte naMMHUPOBaHHbIN aHKep ANs Bbl-
paBHUBaHUS BbICOTbI. [ONHOCTLIO BBUHTUTE MOAY/b CTOMbI B TAMUHM-
pOBaHHbIN aHKep, a 3aTeM o6paTHO Makc. Ha 180°.

> Heob6xoaumbie maTepuanbl: MHCTPYMEHT Ans pa3Bofku 711S4*, yuctsa-
Lee CPeacTBO AN yaaneHus xupa (Hanpvumep, aueToH), Knevkas neHta
13 MoHOBoOnokHa 627B2=19 (B kauecTBe anbTepHaTMBbI MOANMEPHBbIN
6uHT Cellacast 699G30=")

1) WN3mepbTe pacctosiHve Mexay KOHLOM KynbTenpUeMHOW b3bl 1 OMop-
HOW MOBEepPXHOCTbI0. PaccTosiHMe JOMXHO COOTBETCTBOBATbL MOZY/O CTO-
nbl:

— Heobxoaumoe paccrosinue pgns pasmepa 16-18: 50 mm
— Heobxoaumoe paccrosinue pgns pasmepa 19-21: 55 mm

2) Hacrtporite KynbTenpueMHyto runb3y B c6opoyHOM annapare Ha pasmep,
COOTBETCTBYIOLLMI PACCTOSIHUAIO MEXAY Mb30W W OMOPHON MOBEepPXHO-
CTblO, PA3MECTUTE W BbIPOBHANTE M/b3y B TAMUHUPOBAHHOM aHKepe Mo-
Zyns CTonMbl.

3) [MonHocTblo BBMHTWTE MOAY/b CTOMbI B lAMWHUPOBaHHbIN aHkep. Cneau-
Te 3a TeM, 4TOObl pe3bba He NepekallunBanach.

4) BbiBEPHWUTE MOAYNb CTOMbI MAKCMMYM Ha MONOBMHY 060poTa, YTOObI Bbi-
poBHsTbL ero. He BbipaBHMBaliTe pe3b60BON 3aXMUM B NepeaHeM Unu 3aj-
HeM HanpaBneHun.

5) YBEOOMJIEHUE MoAHOCTbIO BBUHTUTE KpaCHoOe rHespo KCTUpo-
BOYHOW NUpamuaku nepep noarnbaHuem no ¢bopme M 3aTaHUTE
BUHT C LLWIMHAPUYECKOWN rofioBKon pe3bb6oBoro 3axuma (3 Hm). B
NPOTUBHOM CJ/ly4ae NaMUHMPOBaHHLIN aHKep Aedopmupyercsi BO
Bpems noaru6aHus no ¢popme.

MoproHute nenectkM NamMUHUPOBAHHOrO aHKepa K KyabTenpuemHoum
rMab3e NPy NOMOLLM MHCTPYMEHTA A5 Pa3BOLKM.

6) [Mpupaiite LWEPOXOBATOCTb ANCTANIBHOMY KOHLLY MMib3bl.

7) OuuctuTe 3aKnagHoM aHKep C NOMOLLbI 06E3XMPUBAIOLLETO O4YUCTUTE-
ns.

8) HemHoro ocnabbTe UUAMHAPUYECKUI BUHT pe3b60BOro 3axuma.



9) HakpoinTte Moaynb cTonbl CTONy NpoTe3a, YTobbl OH HE 3arps3HANCS.

10) Cpenaite BA3Kyl0 CMECb U3 TEPMOCMOSIbI U TaNlbKa.

11) HaHecute cMecb U3 TePMOCMONbI U Talbka Ha NaMUHUPOBAHHBIN aHKep
1 KyNbTENPUEMHYIO T1/b3Yy, KOMMEHCUPYS TeM CaMbiM HeGOJbLINE OTKII0-
HEHUs Mo BbICOTE.

12) MNMomecTuTe KynbTENPUEMHYI TMNb3y Hasaf B NaMVWHWPOBAHHbLIM aHKep
1 BbIPOBHSIITE ee.

13) [arite cmecu 13 TepMOCMOJblI U Tanbka 3aTBEPAETb, a 3aTeM yjanute
npotes 13 cbopoyHoro annapara.

14) Bokpyr nenectkoB NaMUHUPOBAHHOrO aHKepa HaHecuTe [JOMOJSIHUTENb-
HYI0 CMECb 13 TEPMOCMONbI U TaslbKa 1 AaiiTe el 3aTBepaeTb.

15) PasrnapbTe 3T0T y4acToK 1 A5 ycuneHus obepHuTe KIenkon NeHToi, ap-
MVPOBaHHON CTEK/IOBOJIOKHOM, Unu nonuMepHsiM 6uHTom Cellacast.

5.3 CraTnuyeckas cbopka

*  KomnaHus Ottobock pekomenayeT KoHTponuposaTb c6opKy nmpoTesa ¢
nomouysio annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoammocTu — Bbinon-
HATb MOATOHKY.

5.4 AlnHaMu4yeckKkasa npumepka

Bo Bpemsa avHamuyeckon npumepku gopabaTtbiBaeTcs onTumalnbHas noxom-

Ka. [1na 3Toro KOHCTPYKLMS NpoTesa onTMMU3npyeTcst BO GPOHTaNIbHON U ca-

rUTTaIbHOM NIOCKOCTSIX.

» TpaHcTuGuanbHbolie npotesbl (TT): cnepyer obpaiwiatb BHUMaHWe Ha
du3nonornyeckoe ABMXEHWE KONEHA MOCNE HACTynaHWs Ha natky npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow U ¢poHTanbHol nnockoctu. Msbe-
ratb ABMXEHUS KOJIEHHOTO CycTaBa B MeAuasbHOM HanpasieHUu.

— KoneHHbIli cycTaB B nepBoii nonoBuHe $asbl ONopbl NepeasuraeTcs
B Me[MasibHOM HanpasfieHWn: MoAyNb CTOMbl ClneayeT CMecTUTb B
Me[uManbHOM HanpasieHNN.

— KoneHHbI cycTaB Bo BTOPOI NosioBUHE ¢pasbl onopbl nepeasuraet-
Ccsl B MeWalibHOM HanpaBfeHuun: crepyeT yMeHbLUUTb BpalleHune
MOZYNS CTOMbI HAPYXY.

» [lo OKOH4YaHUW AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U yNpaxHEHUN B xoabbe: yaa-
NUTE NNACTUKOBYIO JeTasb C OCTUPOBOYHON NMMPaMUIKK.
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Mogaynb cTonbl C 1TaMUHNPOBaHHBLIM aHKEPOM

Ecnun koHcTpykumsi npoTesa noaxoaut, nocne nNpuMepKkn 3aBepLuaeTcs Usro-
TOBNEeHWe KyfbTenpueMHoW rmnb3bl. BpemeHHoe KpensieHve namMUHUPOBaH-
HOro aHKepa CHUMaeTcsl, aHKep OKOHYaTeslbHO laMUHUpyeTcs.

5.4.1 OnTUMM3aL Mg XapaKTepPUCTUK NATKU

MO,D,yJ'Ib CTOMbl OCHalleH HeNnoABMXHO YCTaHOBNE€HHbIM MATOYHbIM KJIMHOM. C

MOMOLLbIO BCTAaBKU AJ1A NATOYHOIO K/IMHa MOXHO OTperynnposaTtb noseaeHne

Moayna CTtonbl Npu HacTynaHWM Ha NATKY U NATOYHOM KOHTaKTe BO Bpems

cpenHen dasbl onopsl.

» Bcrasbte unu yAanute BCTaBKy A9 NATOYHOrO KfiMHa CO CTOPOHbI MOAyns
crtonbl (cM. puc. 3).

5.5 YcTaHOBKa NaMMHMPOBaHHOrO aHKepa

> Heobxoaumblie maTepuanbl: crneuvanbHas cmaska 633G6, Loctite
636K6, nmHamomeTpuyeckuit Koy

1) YnnotHuTe LMANHAPUHECKUI BUHT, pe3b60BON 3aXuM U pe3bby namuHu-
pOBaHHOrO aHKepa creLuanbHol cMasKon.

2) BkpyTuTe KpacHoe rHe3fo ICTUPOBOYHONM MUPaMUAKW B TAMUHUPOBAH-
HblI aHkep Ao ynopa. Cnepute 3a Tem, 4To6bl pe3bba He nepekalunsa-
nacso.

3) 3arsiHuTe LUAMHAPUYECKWUI BUHT pe3b60oBOro 3axuma Takum obpasom,
4106bI rTHE3A,0 OCTUPOBOYHON NUPAMUAKM, HTOObI OHO CUAENO MAOTHO, HO
€ero eLe MOXHO 6bi10 6bl BKPY4MBaTL U BbIKPY4MBATb.

4) UHOOPMALLUSA: He meHsiiTe 3aLLMTY ANS NaMUHUPOBaHUS WK He
CHUMaMTe uandbl, KOTopble cyXaT B KauecTBe pacnopok.
YcTaHoBUTe 3alLUTY ANS NaMUHUPOBAHUS Ha 3aKNagHON aHKep.

5) Pa3smecTute namMmHMpPOBaHHbIN aHKEP Ha KynbTENPUEMHON runb3e u ap-
MUpyiTe ero.

— Tun apMUpoBaHus 3aBUCUT OT OXMAAEMON HArpy3Ku.
— HataHute oTaenbHble TPUKOTaXHbIE CIOW B Nasy MoOA, 3aluMTon Ans
naMuHUpoBaHus (cM. puc. 5).

6) BbinonHute namuHMpoBaHme.

7) Korpa cmona 3artBepfeeT, CHUMUTE 3aluTy AN NaMUHUMPOBAHUSA U 3a-
wnngynTe Kpas.

8) BbikpyTuTe KpacHoe rHesfo CTUPOBOYHOW MUPAMUAKW U3 NaMUHUPO-
BaHHOIO aHkepa.

9) Mpu Heo6xoAMMOCTH: yaanuTe OCTaTKM CMOJbI U3 Pe3b6bl.

10) MonHoCTbIO BBUHTUTE MOAYMb CTOMbI B TaMUHUPOBaHHLIN aHkep. Cneau-
Te 3a TeM, 4Tobbl pe3bba He nepekaluvBanach.
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11) BblBepHUTe MOAynb CTOMbI MakCUMyM Ha NosoBuHy obopota, 4To6bl Bbl-

POBHATL €ro.

12) 3adukcupyite BUHT C LUIUHAPUYECKON TOJI0BKOWM pe3bboBOro 3axuma

C NoMoLLbIO repmeTvka Ans pe3bboBbix coednHeHunn Loctite n sataHute
(3 H-m).

UHOOPMALUNA: YT0o6bl NOBLICUTD KOPPO3UOHHYIO CTOMKOCTb NPO-
Te3a, PEeKOMEHAYeTCs 3aMeHUTb CTallbHOW BUHT C LUIUHAPUYe-
CKOM FroJIOBKOM Ha BUHT U3 TUTaHa.

6 Ouncrka

>

1)

[onyctumoe uuctswee cpeactBo: pH-HelTpanbHoe Mblio (Hanpwu-
mep, Derma Clean 453H10)

YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NMOBpEeXAEeHUs u3penus UCrnosb-
3yiTe TONbKO A0NYCTUMbIE YUCTSLLLME CPEACTBA.

OunianTte nsgenme B YUCTON NPecHoN Bofe C Nomolubio pH-HenTpans-
HOrO Mbina.

OumncTUTE KOHTYPbI OT 3arpsi3HEHMI C NOMOLLbIO 3y6OUYUCTKM 1 NpoMoiTe
BOJOW.

[ns ynaneHus octaTtkoB Mblia NMPOMOSOWMTE B YUCTON, MPECHOW BOAeE.
Mpwu aTom 06oMOYKY CTOMbI MPOMNonack1eanTe 4o Tex nop, noka He Gyayt
yAaneHbl BCe 3arpsisHEHNS.

BbiTpute n3genue focyxa ¢ NOMOLLbIO MSTKOW TKaHW.

OcrtaTouHyto Brary NpocyLInTe Ha BO3AyXe.

7 TexHuyeckoe obcnyxuBaHume

>

>
>

Yepes nepsble 30 AgHel ncnonb3oBaHWs creayeT NPOW3BECTU BU3yab-
HYIO U GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB MpoTe3a.

PerynspHo npoBepsitb NpoTe3 Ha crnefbl M3HOCa U GpYHKLMOHAIbHOCTb.
Heob6xoanmo exerogHo NpousBoAuTL MPOBEPKY U3AENUS HA HAAEeXHOCTb
paboTbl.

8 YTunusauusa

He ytmnnsnposatb usgenne sBmecte C HeCOpTUPOBaHHbIMU ObITOBBIMU OTXO-
famu. HeHagnexaiias ytmnvsaums MOXET HaHeCTU Bpep, oKpyxXaloLien cpe-
Ae U 340pOBbIO. H606XO,EI,VIMO CO6J’HO,U,aTb yKasaHus OTBETCTBEHHbIX WHCTaH-
LMN KOHKPETHON CTpaHbl KacaTefbHO BO3BpaTta TOBApOB, a TakXe MEeTOAMK
c6opa n ytnnm3aumm oTxonos.

203



9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CootBetcTBME cTaHpapTtam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe npouseoauTens.

10 TexHU4YeCKUE XapaKTEPUCTUKM

Pasmepbi [cm] 16 [ 17 [ 18 | 19 | 20 | 21
BbicoTta kabnyka [mm] 5

CucrtemHas BbicOTa C IOCTUPO- 26 31
BOYHOI nupamuakon [mm]

MoHTaxHas BbicOTa C IOCTUPO- 42 47
BOYHOM Nnupamugkon [mm]

Heo6xoaumoe ceoGopHoe 50 55

NPOCTPaHCTBO AN MoAyns
CcTOonbl C TAMUHUPOBAHHbIM
aHkepom [mm]
Bec c o60noukoii cTonsi [r] 249 | 263 | 285 | 305 | 328 | 352
Makc. Bec tena [kr] 24 34 45

| WS B
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