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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-13

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Chopart-Platten 1E81* und 1E87* werden zusammen mit den FuBhillen 2C5* und 2E3* als
ProthesenfiiBe in Prothesen bei Amputationen nach Chopart, Pirogoff oder Syme verwendet.

In der Technischen Information 1.1.3 (646T113*) wird der Arbeitsablauf zur Herstellung einer
Chopart-Prothese detailliert beschrieben und anhand von Bildern dargestellt.

Die Prothesenherstellung bei Amputationen nach Chopart, Pirogoff und Syme ist im Wesentli-
chen gleich. Bei allen Prothesen muss der Abstand zwischen dem Prothesenschaft und der Cho-
part-FuBplatte gleich sein. Deswegen muss der Prothesenschaft im distalen Bereich so ausgelegt
sein, dass die Amputationshohe ausgeglichen wird.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Benennung Kennzeichen
Chopart Klebe-Set SL=P078
FuBhlle 2C5 (fur 1E81%)
2E3 (fur 1E87*)
Fullschaum SL=P071

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
1E81*
GQ' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher)

und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders ho-
W@ hen Anspriichen) empfohlen. Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.

LY

1E87*
Zugelassen bis max. 50 kg Korpergewicht.
Das Produkt wurde fiir den Einsatz in einer Kinderprothese entwickelt.



2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vy

vy

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméB der MOBIS-Klassifizierung ein.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

4



» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhalten sind splrrbare Anzeichen
von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehbrteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbe-
stellbar:

1E81*, 1E87*

Abb. Pos. Nr. Menge Benennung Kennzeichen
1 ©) [ | 1 Chopart-Platte -
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD mit Technischer Information 1.1.3 | 646C62
Zubehor
Abb. Pos. Nr. Menge Benennung Kennzeichen
1 ® [ | 0 Chopart Klebe-Set SL=P078
1 ® [ ] 0 Fallschaum SL=P071
nur fiir 1IE81*
1 | @ [ m | o [FuBnile |2C5
nur fiir 1IE87*
1 ] ® | m | o [KinderFuBhille | 2E3

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/A VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung

der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeignetes
Hilfsmittel (z. B. Gehbarren und Handlauf).

» Verwenden Sie keine Hilfsmittel mit mangelnder Standfestigkeit (z. B. Kriicken oder Gehsto-
cke).

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.




HINWEIS.

Beschleifen der FuBhiille

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung der duBeren FuBhiille

» Beschéadigen Sie beim Beschleifen des Innenbereichs nicht die &uBere Oberflache der FuB-
hille.

» Informieren Sie den Patienten.

INFORMATION

» Maoglicherweise sind nicht alle Materialien in lhrem Land erhaltlich. Nehmen Sie in diesem
Fall Kontakt zur lokalen Niederlassung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen
Materialien zu erhalten.

INFORMATION

Die gesetzliche Gewaéhrleistung schlieBt nur Produktméngel der Chopart-Platte ein. Sie umfasst
nicht die Verklebung von Prothesenschaft und Chopart-Platte, die im Verantwortungsbereich
des Orthopadie-Technikers liegt. Fir eine stabile Klebeverbindung sind ein sauberer Arbeits-
platz und die Beachtung aller Anweisungen der Gebrauchsanweisung unerlasslich.

Um eine auf den Patienten optimal abgestimmte Prothese herzustellen, sind Fachkenntnisse liber
die Orthopadietechnik erforderlich. Der Aufbau und die Einstellungen dirfen nur von einem Or-
thopadie-Techniker durchgefiihrt werden.

In der Technischen Information 1.1.3 (646T113*) wird der Arbeitsablauf zur Herstellung einer
Chopart-Prothese detailliert beschrieben und anhand von Bildern dargestellt.

Die Hauptpunkte aus dem Arbeitsablauf sind in dieser Gebrauchsanweisung in den nachfolgen-
den Kapiteln zusammengefasst.

Die Technische Information befindet sich als PDF-Datei auf der beigefligten CD. Die Datei kann
auf einem Computer mit Hilfe eines PDF-Anzeigeprogramms dargestellt und bei Bedarf ausge-
druckt werden.

5.2 Prothesenschaft herstellen

Die Herstellung der Prothese liegt im Verantwortungsbereich des Orthopadietechnikers. Das De-
sign richtet sich nach den Bediirfnissen des Patienten. Der Prothesenschaft muss im distalen Be-
reich fur die spatere Verklebung mit Polyurethan sehr steif sein. Bei GieBharzschéften missen zu-
satzlich zu der Armierung mindestens 2 Lagen Karbon tber den distalen Bereich gelegt werden.
Der Prothesenschaft liegt in der spateren Verarbeitung mit einem Abstand von 3 mm (0,12") Giber
der FuBplatte. Dieser Abstand ist notwendig, damit der Prothesenschaft spater von dem Polyu-
rethan vollstandig unterspiilt wird.

Bei besonderen Kérpermerkmalen des Patienten (z. B. Wachstumsdefizite) muss der Prothesen-
schaft im distalen Bereich so angefertigt werden, dass dieser Héhenunterschied ausgeglichen
wird.

5.3 Ausloten des Prothesenschafts

Vorbereiten des Prothesenschafts (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.1.1)
1) Auf die sagittale Seite des Prothesenschafts weiBes Klebeband aufkleben.
2) Auf die frontale Seite des Prothesenschafts weiBes Klebeband aufkleben.

Vorbereiten des Patienten (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.1.2)

1) Den Schuh ausziehen.

2) Die Schutzsocke anziehen.

3) Den Prothesenschaft anlegen.

4) Den Prothesenschaft am Bein mit Klebeband oder Gurtband fixieren.



5) VORSICHT! Um ein Wegrutschen des Prothesenschafts auf glattem Untergrund zu
verhindern, Klebeband auf die distale Seite des Prothesenschafts aufkleben.
6) VORSICHT! Zur Vermeidung von Stiirzen und zur Entlastung den Patienten im Geh-
barren hinstellen.
7) Haltung des Patienten:
- gerader Stand
- Blick geradeaus gerichtet
) Den Hohenunterschied mit den Distanzbrettern ausgleichen.
Den Beckengeradstand Uberprifen.
10) GemaB den anatomischen Gegebenheiten und Bedirfnissen des Patienten die Langendiffe-
renz mit Hilfe von Distanzbrettern ausgleichen.

Anzeichnen der frontalen Lotlinie (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.1.3)
» Die frontale Lotlinie mit dem Laser auf den Prothesenschaft projizieren und anzeichnen.

Anzeichnen der sagittalen Lotlinie (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.1.4)
» Die sagittale Lotlinie mit dem Laser auf den Prothesenschaft projizieren und anzeichnen.

8
9

5.4 Vorbereiten der Prothese fiir die Anprobe

Vorbereiten von Prothesenschaft und FuBplatte (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.2.1)

1) Den Prothesenschaft distal anrauhen.

2) Die FuBplatte bis zur Markierungslinie anrauhen.

3) Einen Gummiring aus dem Chopart-Klebeset mit Sekundenkleber mittig auf den Prothesen-
schaft kleben.

4) Auf eine Unterlage ein Fadenkreuz anzeichnen.

5) Die FuBhdlle mit eingesetzter FuBplatte so positionieren, dass die Linien der FuBplatte mit
dem Fadenkreuz Ubereinstimmen.

6) Den auBeren Umriss der FuBhille auf den Untergrund anzeichnen.

7) Das doppelseitige Klebeband auf die untere Seite der FuBplatte aufkleben.

8) Die Kreppsohle auf die Umrissmarkierung legen.

9) Die FuBplatte auf die Kreppsohle so aufkleben, dass die Linien der FuBplatte mit dem Faden-

kreuz Ubereinstimmen.

10) Die FuBplatte mit Kreppsohle in den Schuh legen.

11) Die Distanzscheibe mit Kreide markieren.

12) Den Prothesenschaft lotgerecht auf die FuBplatte driicken, um die Markierung zu Ubertragen.
Dabei auf senkrechte Position der Lotlinien achten.

13) Die Markierung hilft, eine a — p Ausgangspositionierung der FuBplatte zum Prothesenschaft
im Aufbaugerét nachzustellen.

14) Die FuBplatte aus dem Schuh entnehmen.

Einspannen in das Aufbaugerat (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.2.2)

1) Die FuBplatte in der fuBaufnehmenden Einheit am Aufbautisch positionieren.

2) Dabei die effektive Absatzhohe des Schuhs einstellen.

3) Die AuBenrotation einstellen.

4) Die Markierung lateral und medial auf die Seitenrander der FuBplatte in 90 Grad zur Gehrich-
tung Ubertragen.

) Die FuBplatte und den angerauten Prothesenschaftbereich mit Isopropylalkohol reinigen.

6) Den Prothesenschaft im Aufbaugeréat einspannen und entsprechend der frontalen und sagitta-

len Lotlinie ausrichten.

7) Den Prothesenschaft absenken.

) Die FuBplattenaufnahme mit FuBplatte so in a-p Richtung einstellen, dass die seitlichen
Markierungen (2) mit der Distanzscheibe (2) Ubereinstimmen.

Verkleben des Prothesenschafts mit der FuBplatte (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.2.3)
1) Orthocryl-Siegelharz mit Talkum zu einer festen Spachtelmasse anmischen.

a1
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Den Harter hinzuftugen.

)
3) Die Spachtelmasse punktuell auf die FuBplatte auftragen.
4) Den Prothesenschaft bis auf die FuBplatte absenken.
5) Die Spachtelmasse ausharten lassen.
6) Die fixierten Komponenten aus dem Aufbautisch entnehmen.
7) Den Umriss der FuBplatte auf die Kreppsohle mit einem Stift Gbertragen.
8) Zum weiteren Verspachteln die Kreppsohle von der FuBplatte abziehen.
9) Die Verbindung zwischen Prothesenschaft und FuBplatte mit Spachtelmasse so ergénzen,

dass sie einer dynamischen Anprobe standhélt.

10) Die Spachtelmasse abkuhlen lassen.

11) Die Verklebung der FuBplatte am Prothesenschaft kann optional mit reiBfestem Klebeband
gesichert werden.

12) Die Kreppsohle auf die FuBplatte anhand der Markierung wieder aufkleben.

5.5 Anprobieren der Prothese

Anlegen der Prothese (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.3.1)

1) Den Prothesenschaft anlegen und mit Klebeband oder Gurtband sichern.

2) Zur Stabilisierung der FuBplatte im Schuh Fillmaterial (z. B. Schaumstoff) verwenden.
3) Die Schuhe anziehen.

Kontrollieren des statischen Aufbaus (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.3.2)
» Mit dem L.A.S.A.R. Posture den statischen Aufbau anhand der verfligbaren Technischen In-
formationen optimieren.

Kontrollieren des Aufbaus durch dynamische Anprobe (Fotos siehe 646T113*, Kapitel

3.3.3)

1) Die Prothese nur im normalen Gang testen, da die Verklebung nicht fiir starkere Belastungen
ausgelegt ist.

2) Die dynamische Anprobe durchfiihren.

3) Den Aufbau bei Bedarf in Hinblick auf die Plantarflexion oder Dorsalextension, sowie die Pro-
nation oder Supination durch Einlegen kleiner Abschnitte in den Schuh veréandern.

4) Wenn die Positionierung des Prothesenschafts zur FuBplatte korrigiert werden muss, die An-
weisungen fir das Trennen aus dem Kapitel ,Definitives Verkleben der Prothesenkomponen-
ten“ (siehe Seite 8) — Uberschrift ,Vorbereiten des Prothesenschafts und der FuBplatte zum
Verkleben" befolgen und anschlieBend mit den Anweisungen aus dem Kapitel ,Vorbereiten
der Prothese fiir die Anprobe (siehe Seite 7) — Uberschrift ,Einspannen in das Aufbaugerat*
unter Bericksichtigung der Korrekturen weitermachen.

5) Die dynamische Anprobe so oft wiederholen, und die FuBplattenposition so oft korrigieren,
bis der Prothesentrager ein harmonisches Gangbild aufweist und sowohl physiologisch als
auch stressfrei gehen kann.

5.6 Definitives Verkleben der Prothesenkomponenten

Herstellen der Gussform (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.4.1)

1) Um bei der Erwarmung die Entstehung von Uberdruck zu vermeiden, den Deckel der A-Kom-
ponente 6ffnen, aber nicht abnehmen.

2) Zur Entkristallisierung die A-Komponente im Wéarmeofen erwérmen (min. 3 h bei 65°C/
149 °F).

3) Die Verarbeitungszeit des Polyurethans kann durch Abklhlen (min. > 17 °C/ > 62.6 °F) ver-
langert werden.

4) Eventuell positionierte und / oder fixierte Polster dem Prothesenschaft entnehmen.
5) Die Kreppsohle von der FuBplatte abziehen.

6) Die FuBplatte von Kleberesten reinigen.

7) Das weiBe Klebeband vom Prothesenschaft entfernen.

8) Die Spachtelmasse gerade bis leicht konkav zuschleifen.

[eo]



9) Die hier zugeschliffene Form wird die Form der PU-Verklebung sein.

10) Der Zuschliff muss eine Form aufweisen, die das Anpassen einer FuBhille erméglicht.

11) Die Prothese ca. 40° nach oben gerichtet, mit der FuBspitze nach unten gerichtet, einspan-
nen.

12) Das Auflegen der Polyethylen-Platte auf den Fersenbereich der Prothese mit Hilfe eines Stoff-

tuches tben.

Die Polyethylen-Platte auf beiden Seiten mit Isopropylalkohol reinigen.

Die Polyethylen-Platte bei 130 °C (266 °F) erwarmen bis sie glasig und verformbar ist.

Mit Warmeschutzhandschuhen aus dem Warmeofen entnehmen.

Die Polyethylen-Platte tber die Ferse der Prothese auflegen (1/2 tber den Prothesenschaft,

1/2 Uber die FuBplatte).

17) Das erwarmte Material anformen. Dabei nicht zu stark hinterschneiden und im Dorsalbereich
auf StoB, nicht Uberlappend, schlieBen.

18) Das Polyethylen im Dorsalbereich nicht eng zusammendricken.

19) Die Polyethylen-Platte im Bereich der Spachtelmasse sorgféltig anlegen.

20)

21)

13
14
15
16
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Die Polyethylen-Platte seitlich, im vorderen Bereich der FuBplatte anmodellieren.
Die Gussform soll die Rander der FuBplatte und den Rand im Fersenbereich der Prothese
fest umfassen, damit beim spateren GieBen die FuBplatte und der Prothesenschaft in ihrer
richtigen Position zueinander gehalten werden.

22) Die Gussform erkalten lassen.

23) Den Schneiderand so anzeichnen, dass die Rander der Gussform die FuBplatte und den Pro-
thesenschaft festhalten.

24) Zum spateren Einflllen des Polyurethans den Dorsalbereich der Prothese freilegen.

25) Die Gussform soweit zuschneiden, dass die Prothese entnommen werden kann.

26) Die Prothese aus der Gussform entnehmen.

27) Die Gussform soweit beschneiden, dass sich der Prothesenschaft und die FuBplatte wieder
einsetzen lassen und in ihr festen Halt finden.

28) Die Gussform entgraten und reinigen.

Vorbereiten des Prothesenschafts und der FuBBplatte zum Verkleben (Fotos siehe

646T113*, Kapitel 3.4.2)

1) Die Verklebung mit einer Bandsage trennen.

2) Dabei innerhalb der 3 mm Distanz zwischen Prothesenschaft und FuBplatte ségen, um Be-
schadigungen zu vermeiden.

3) Die Spachtelmasse vom Prothesenschaft vollstandig entfernen.

4) Dabei das Harz des Laminats so wenig wie mdglich anschleifen um so wenig Fasern wie
moglich freizulegen.

5) Die Spachtelmasse von der FuBplatte abschleifen.

Dabei die Epoxydschlichte und das Carbon mdglichst nicht anschleifen oder beschadigen.

6) Wenn beim Schleifen Fasern freigelegt worden sind oder zu viel Acrylharz vom Acrylharz-Pro-
thesenschaft entfernt worden ist, diesen Bereich griindlich reinigen und anschlieBend mit Sie-
gelharz diinn benetzen.

Vor der weiteren Verarbeitung das Material mindestens 24 h véllig ausdunsten lassen.

7) Wenn zu viel Epoxidharz vom Epoxidharz-Prothesenschaft oder der FuBplatte entfernt worden
ist, oder Fasern freigelegt worden sind, diesen Bereich griindlich reinigen und anschlieBend
mit Epoxidharz diinn benetzen.

Vor der weiteren Verarbeitung das Material mindestens 24 h véllig ausdunsten lassen.

8) VORSICHT! Nur bei Verwendung von Acrylharz-Prothesenschiften den Primer als
Haftvermittler einsetzen.

HINWEIS! Das GefaB3 mit dem Primer griindlich durchschiitteln, damit abgesetzte In-
haltstoffe gelost und untergemischt werden.

9) Den Prothesenschaft mit Isopropylalkohol reinigen und abliften lassen.



10) VORSICHT! Sturzgefahr — Den Primer nicht auf die Chopart-Platte und einen Epoxid-
harz-Prothesenschaft auftragen, weil sonst die Polyurethan-Verklebung nicht ausrei-
chend belastbar ist und bricht.

Den Acrylharz-Prothesenschaft an der zu verklebenden Fldche mit dem Primer diinn benet-
zen.

11) Bis zur Verklebung soll der Primer 15 — 20 min abl{ften.

12) Ein Stick (ca. 1/4) vom Gummiring abschneiden.

13) Die Gussform mit Isopropylalkohol reinigen.

14) Die FuBplatte mit dem Schleifpapier anrauhen.

15) Die FuBplatte im zu verklebenden Bereich und seitlich mit Isopropylalkohol reinigen und nicht
mehr berihren.

16) Die FuBplatte in die Gussform einsetzen.

17) Den Prothesenschaft in die Gussform einsetzen, ohne ihn in dem zu verklebenden Bereich zu
berlhren.

18) Das Stiick des Gummirings mit einer sauberen Holzspatel unter das Zentrum des Prothesen-
schafts schieben.

INFORMATION: Dies stellt sicher, dass die FuBplatte und der Prothesenschaft auf der
urspriinglichen Distanz von 3 mm gehalten werden.

19) Die Positionierung von Prothesenschaft zu FuBplatte in der Gussform durch Verwendung von
Klebeband fixieren.

20) Die zusammengefiigten Komponenten etwa 45° nach unten geneigt, mit dem Dorsalbereich
(FuBspitze) nach oben gerichtet einspannen.

GieBen des Polyurethans (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.4.3)

1) Den gesamten Inhalt der B-Komponente in den Behalter der A-Komponente einfiillen. Das
Polyurethan langsam, griindlich verriihren (2 — 3 min).

2) Einschliisse von Luftblasen sind zu vermeiden.

3) Damit das gesamte Polyurethan griindlich durchgemischt wird, die Seiten und den Boden
des Behalters wahrend des Rihrens abschaben.

4) Das Polyurethan seitlich vom Distanzring in die Gussform langsam einfillen.
Dabei Einschlusse von Luftblasen vermeiden.

5) HINWEIS! Beim Einfiillen die Markierungslinie der FuBplatte nicht iiberschreiten.

6) Die Hohe der Anbindung an den Prothesenschaft kann durch die Neigung der Prothese be-
einflusst werden.

7) Wenn sich das Polyurethan wahrend der Aushértung setzt, bis zur Markierungslinie der FuB-
platte wieder nachgieBen.

8) Nach dem Einflllen die Klebeverbindung ungestért harten lassen (min. 3 h/ min. 20 °C/
68 °F).

Austempern des Polyurethans (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.4.4)

1) Die Prothese mit Gussform auf der Seite liegend im Warmeofen zur Endfestigkeit austempern

(16 h bei 80 °C / 176 °F).

) Danach die Prothese aus dem Warmeofen herausnehmen und abklhlen lassen.

) Die Gussform abnehmen.

) Ubergelaufene Polyurethanreste an der Unterseite der FuBplatte entfernen.

) Am Schaftrand Uberstehendes Polyurethan abschneiden.

6) Die Prothese mit Isopropylalkohol reinigen.

a b~ ON

5.7 Fertigstellen der Prothese

Vorbereiten der FuBhiille (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.5.1)

1) Die FuBhille wird gemaB den nachfolgenden Anweisungen schrittweise so angepasst, dass
die Prothese passgenau in der FuBhille sitzt und der FuBhiillenrand vollstdndig an dem Pro-
thesenschaft anliegt.

2) Den proximalen Rand der FuBhlle innen auf O beschleifen.
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3) Die Rasterkeile im Fersenbereich entfernen.

4) Die Prothese so weit wie moglich in die FuBhiille einfihren.

5) Eine erste Beschneidmarkierung mit abwaschbarem Stift anzeichnen.

6) Den Rand schrittweise beschneiden.

7) Den Rand von innen ausscharfen.

8) Die Passform durch Einfihren der Prothese kontrollieren.

9) Den Vorgang wiederholen, bis die Prothese passgenau in der FuBhiille sitzt und der FuBhdil-

lenrand vollstandig an dem Prothesenschaft anliegt.

Ausschaumen der FuBhiille (Fotos siehe 646T113*, Kapitel 3.5.2)

1) Das schnelle und sichere Einfihren der Prothese in die FuBhiille Gben.

2) Den Schuhlbffel bereitlegen.

3) Die FuBhdlle an der AuBenseite mit Gipsisoliercreme bestreichen, um ein Anhaften des Fll-
schaums zu verhindern.

4) INFORMATION: Bei der Verarbeitung der Schaums schnell arbeiten.

5) Die A-Komponente in den Behaélter der B-Komponente einfillen.

6) Die Komponenten mit einem Rihrstabchen durch schnelles Rihren vermischen (Rihrzeit
ca. 10 s).

7) Einen groBen Teil des Fillschaums in die FuBhiille gieBen.

8) Den Fillschaum in der FuBhiille durch Hin- und Herneigen verteilen.

9) Die Prothese in die FuBhiille einsetzen.

10) Den oberen Rand der FuBhiille gegebenenfalls abhebeln und Fillschaum nachgieBen.

11) Damit die Absatzhdhe nicht durch zu viel Filllschaum zwischen FuBplatte und FuBhdlle veran-
dert wird, die Prothese mit maBigem Druck herunterdriicken bis der Schaum abgebunden ist.

12) Die Schaumreste von der Prothese entfernen, so dass der Rand der FuBhiille vollstdndig am
Prothesenschaft anliegt.

13) Die Prothese mit Schnallen oder Gurten versehen. Eventuelle Polster positionieren und fixie-
ren.

14) Die Prothese reinigen.

6 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgeméBe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustéandigen Behorde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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9 Technische Daten

1E81*
GrofBe [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Gewicht ohne FuBhiille [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Einbauhohe [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitatsgrad 3+4
Absatzhéhe [mm] 9
Max. Korpergewicht [kg] 136

1E87*
GroBe [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Gewicht ohne FuBhiille [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Einbauhohe [mm] 15 16 17
Absatzhéhe [mm] 6
Max. Korpergewicht [kg] 50
1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-07-13

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1E81* and 1E87* Chopart Footplates are used together with the 2C5* and 2E3* Footshells
as prosthetic feet in prostheses for Chopart, Pirogoff or Syme amputations.

The workflow for fabricating a Chopart prosthesis is described in detail and illustrated with
images in the 1.1.3 Technical Information (646T113*).

The fabrication of prostheses for Chopart, Pirogoff and Syme amputations is essentially the same.
The distance between the prosthetic socket and the Chopart footplate must be the same for all
prostheses. For this reason, the distal area of the prosthetic socket must be designed to com-
pensate for the amputation level.

1.2 Combination possibilities

Designation Reference number

Chopart Glue Kit SL=P078

Footshell 2C5 (for 1E81%)
2E3 (for 1E87*)

Fill Foam SL=P071

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
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2.2 Area of application
1E81*

Q' Recommended for mobility grades 3 and 4 (unrestricted outdoor walker and
Qﬁ‘ unrestricted outdoor walker with particularly high demands). Approved for a body

"W’Q weight of up to 136 kg.

1E87
Approved for a body weight of max. 50 kg.
The product was developed for use in a children's prosthesis.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

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

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

/\ CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

/A CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.

vy
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/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are noticeable indications of loss
of functionality.

4 Scope of delivery

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

1E81%, 1E87*

Fig. Item no. Quantity Designation Reference number
1 @ [ | 1 Chopart Footplate -
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD with 1.1.3 Technical Information 646C62

Accessories

Fig. Item no. Quantity Designation Reference number
1 ® [ | 0 Chopart Glue Kit SL=P078
1 ® [ | 0 Fill Foam SL=P071
only for 1E81*
1 | @ [ m | o [Footshell |2C5
only for 1E87*
1 ] ® | m ] o [Footshell for Children [ 2E3

5 Preparing the product for use

5.1 Information on fabrication of a prosthesis

/A CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient
Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros-
thesis
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» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail) during initial
standing and walking.
» Do not use devices with insufficient stability (e.g. crutches or walking sticks).

/\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

NoTicE

Grinding the footshell

Premature wear resulting from damage to the outer footshell

» Do not damage the outer surface of the footshell when grinding the interior.
» Inform the patient.

| INFORMATION |

» Not all of the materials may be available in your country. In this case, please contact the loc-
al branch of the manufacturer to obtain information on alternative materials.

| INFORMATION |

The legal warranty covers only product defects of the Chopart footplate. It does not include the
adhesive bonding of the prosthetic socket and the Chopart footplate, which is included in the
prosthetist's area of responsibility. A clean workspace and compliance with all instructions
found in the instructions for use are essential for a stable adhesive bond.

Fabricating a prosthesis that is optimally tailored to the patient demands technical knowledge of
orthopaedic technology. The alignment and adjustments may only be carried out by a prosthetist.
The workflow for fabricating a Chopart prosthesis is described in detail and illustrated with
images in the 1.1.3 Technical Information (646T113%).

The key points of the workflow are summarised in these instructions for use in the following sec-
tions.

The technical information is provided as a PDF file on the included CD. The file can be viewed on
a computer using a PDF display program and printed if necessary.

5.2 Fabricating the prosthetic socket

Fabricating the prosthesis is included in the prosthetist's area of responsibility. The design is
based on the needs of the patient. The prosthetic socket must be very stiff in the distal area for
subsequent gluing with polyurethane. In case of laminated sockets, at least 2 layers of carbon
must be applied over the distal area in addition to the reinforcement.

In the course of subsequent processing, the prosthetic socket lies above the footplate at a dis-
tance of 3 mm (0.12"). This gap is needed so that polyurethane can penetrate fully underneath the
prosthetic socket.

In case of special physical features of the patient (e.g. growth deficits), the distal area of the pros-
thetic socket must be fabricated so that the height difference is compensated.

5.3 Measuring plumb lines on prosthetic socket

Preparing the prosthetic socket (photos see 646T113*, Section 3.1.1)
1) Apply white adhesive tape to the sagittal side of the prosthetic socket.
2) Apply white adhesive tape to the frontal side of the prosthetic socket.

Preparing the patient (photos see 646T113*, Section 3.1.2)
1) Remove the shoe.
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Put on the protective sock.

)
3) Apply the prosthetic socket.
4) Use adhesive tape or strap material to secure the prosthetic socket on the leg.
5) CAUTION! In order to prevent the prosthetic socket from sliding on smooth surfaces,

apply adhesive tape to the distal side of the prosthetic socket.

6) CAUTION! To prevent falling and for load relief, ensure the patient stands between
parallel bars.

7) Posture of the patient:
- standing upright
- looking straight ahead

8) Use foot blocks to compensate for any height difference.

9) Check the upright pelvis position.

10) Based on the needs and anatomy of the patient, use foot blocks to compensate for the length
difference.

Marking the frontal plumb line (photos see 646T113*, Section 3.1.3)
» Project the frontal plumb line onto the prosthetic socket with the laser and mark it.

Marking the sagittal plumb line (photos see 646T113*, Section 3.1.4)
» Project the sagittal plumb line onto the prosthetic socket with the laser and mark it.

5.4 Preparing the Prosthesis for the Trial Fitting

Preparing the prosthetic socket and footplate (photos see 646T113*, Section 3.2.1)

1) Roughen the distal side of the prosthetic socket.

2) Roughen the footplate to the marked line.

3) Glue a rubber ring from the Chopart glue kit onto the centre of the prosthetic socket using
superglue.

4) Draw crosshairs onto an underlay.

5) Position the footshell with the inserted footplate so that the lines on the footplate line up with
the crosshairs.

6) Mark the outside contour of the footshell on the underlay.

7) Apply double-sided adhesive tape to the lower side of the footplate.

8) Lay the crepe sole onto the marked contour.

9) Glue the footplate onto the crepe sole so that the lines of the footplate line up with the

crosshairs.

10) Put the footplate with crepe sole into the shoe.

11) Mark the spacer washer with chalk.

12) Ensuring it is plumb, press the prosthetic socket onto the footplate in order to transfer the
marking. Make sure the plumb lines are positioned vertically.

13) The marking helps adjust an initial a — p position of the footplate to the prosthetic socket in the
alignment apparatus.

14) Remove the footplate from the shoe.

Clamping in the alignment apparatus (photos see 646T113*, Section 3.2.2)

1) Position the footplate in the foot adapter unit on the alignment table.

2) Set the effective heel height of the shoe.

3) Set the external rotation.

4) Transfer the lateral and medial markings onto the edges of the footplate at 90 degrees to the
walking direction.

5) Clean the footplate and the roughened area of the prosthetic socket with isopropyl alcohol.

6) Clamp the prosthetic socket in the alignment apparatus and align it according to the frontal
and sagittal plumb lines.

7) Lower the prosthetic socket.

8) Adjust the footplate adapter with the footplate in the a — p direction so that the lateral mark-
ings (2) line up with the spacer washer (2.



Gluing the prosthetic socket to the footplate (photos see 646T113*, Section 3.2.3)
1) Mix Orthocryl sealing resin and talcum powder to make a firm putty.

2) Add the hardener.

3) Apply a dot of putty onto the footplate.

4) Lower the prosthetic socket onto the footplate.

5) Allow the putty to harden.

6) Remove the joined components from the alignment table.

7) Use a marker to transfer the outline of the footplate onto the crepe sole.

8) Before applying more putty, pull the crepe sole off the footplate.

9) Add putty to the joint between the prosthetic socket and the footplate so that the unit can with-

stand a dynamic trial fitting.

10) Allow the putty to cool.

11) If desired tear-resistant adhesive tape may be used to secure the glued joint between the foot-
plate and prosthetic socket.

12) Glue the crepe sole back onto the footplate in the marked position.

5.5 Trial Fitting of the Prosthesis

Donning the prosthesis (photos see 646T113*, Section 3.3.1)

1) Apply the prosthetic socket and secure it with adhesive tape or strap material.
2) Use filler (e.g. foam) to stabilise the footplate in the shoe.

3) Put on the shoes.

Checking the static alignment (photos see 646T113*, Section 3.3.2)
» Use the L.A.S.A.R. Posture to optimise the static alignment based on the available technical
information.

Checking the alignment in the dynamic trial fitting (photos see 646T113*, Section 3.3.3)

1) Only test the prosthesis during normal walking since the glued joint is not designed for great-
er stress.

2) Conduct the dynamic trial fitting.

3) If required, modify the alignment in regards to plantar flexion and dorsal flexion as well as
pronation and supination by inserting small spacers into the shoe.

4) If the positioning of the prosthetic socket to the footplate has to be corrected, follow the
instructions for separating the components in the section "Definitive Gluing of the Prosthetic
Components" (see Page 17) — heading "Preparing the prosthetic socket and the footplate for
gluing" and then continue with the instructions in the section "Preparing the Prosthesis for the
Trial Fitting" (see Page 16), — heading "Clamping in the alignment apparatus”, taking into
account the corrections.

5) Repeat the dynamic trial fitting and correct the footplate position until the prosthesis wearer
exhibits a harmonious gait pattern and can walk physiologically and without stress.

5.6 Definitive Gluing of the Prosthetic Components

Creating the mould (photos see 646T113*, Section 3.4.1)
1) Open but do not remove the cover on component A in order to prevent the formation of over-
pressure during heating.
2) Warm component A in the heating oven in order to decrystallise it (min. 3 h at 65 °C / 149 °F).
) The processing time for the polyurethane can be extended by cooling it (min. > 17 °C /
> 62.6 °F).

()

4) Remove any pads that are positioned and/or secured on the prosthetic socket.
5) Pull the crepe sole off the footplate.

6) Remove glue residue from the footplate.

7) Remove the white adhesive tape from the prosthetic socket.

8) Grind the putty until it is straight to slightly concave.

9) The shape that is achieved by grinding will be the shape of the PU glued joint.
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10) Grinding must result in a shape that permits the fitting of a footshell.

11) Clamp the prosthesis so it faces up at an angle of approximately 40°, with the toes pointing
down.

12) Use a cloth to practise the application of the polyethylene plate to the heel area of the pros-
thesis.

13) Use isopropyl alcohol to clean both sides of the polyethylene plate.

14) Heat the polyethylene plate at 130 °C (266 °F) until it becomes transparent and can be moul-
ded.

15) Remove it from the heating oven wearing temperature-resistant gloves.

16) Apply the polyethylene plate over the heel of the prosthesis (1/2 over the prosthetic socket,
1/2 over the footplate).

17) Mould the heated material. In doing so, avoid excessive undercutting and close the dorsal

region by butting the edges up against each other rather than overlapping them.

Do not squeeze the polyethylene tight together in the dorsal area.

Apply the polyethylene plate carefully in the region with the putty.

Mould the polyethylene plate on the sides, in the anterior area of the footplate.

The mould has to firmly encompass the edges of the footplate and the edge in the heel area of

the prosthesis, so that the footplate and the prosthesis are kept in their correct position to

each other later during casting.

22) Allow the mould to cool.

23) Mark the trimming edge so that the edges of the mould hold the footplate and the prosthetic
socket in place.

24) Expose the dorsal area of the prosthesis so the polyurethane can be poured in later.

25) Trim the mould so that the prosthesis can be removed.

26)

27)

18
19
20
21

—_— = =

Remove the prosthesis from the mould.
Trim the mould so that the prosthetic socket and the footplate can be reinserted and are held
firmly in place.

28) Deburr and clean the mould.

Preparing the prosthetic socket and the footplate for gluing (photos see 646T113*, Sec-

tion 3.4.2)

1) Use a band saw to cut the glued joint.

2) Cut within the 3 mm gap between the prosthetic socket and footplate in order to avoid dam-
age.

3) Completely remove the putty from the prosthetic socket.

4) Avoid grinding the resin of the laminate as far as possible during this process, so that fibre
exposure is minimised.

5) Remove the putty from the footplate by grinding.

Avoid grinding or damaging the epoxy facing and the carbon.

6) If fibres are exposed during grinding or too much acrylic resin has been removed from the
acrylic resin prosthetic socket, clean the affected area thoroughly and then apply a thin coat-
ing of sealing resin.

Allow the material to dry fully for at least 24 h prior to further processing.

7) If too much epoxy resin has been removed from the epoxy resin prosthetic socket or the foot-
plate, or if fibres are exposed, clean the affected area thoroughly and then apply a thin coating
of epoxy resin.

Allow the material to dry fully for at least 24 h prior to further processing.

8) CAUTION! Only for acrylic resin prosthetic sockets, use the primer as a bonding
agent.

NOTICE! Shake the container with the primer thoroughly so that all components that
may have settled are dissolved and mixed.

9) Clean the prosthetic socket with isopropyl alcohol and allow it to dry.
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10) CAUTION! Risk of falling — Do not apply the primer to the Chopart footplate and an
epoxy resin prosthetic socket, as the polyurethane bond will not be durable enough
and will break.

Apply a thin coat of primer to the acrylic resin prosthetic socket on the surfaces being glued.

11) The primer has to dry for 15 - 20 min before gluing.

12) Cut a piece (approx. 1/4) from the rubber ring.

13) Clean the mould with isopropyl alcohol.

14) Roughen the footplate with the sandpaper.

15) Clean the footplate and sides with isopropyl alcohol in the area being glued, and do not touch
it again.

16) Insert the footplate in the mould.

17) Insert the prosthetic socket into the mould without touching the areas being glued.

18) Push the piece of the rubber ring under the centre of the prosthetic socket using a clean stir
stick.

INFORMATION: This ensures that the original 3 mm gap is maintained between the
footplate and the prosthetic socket.

19) Secure the position of the prosthetic socket relative to the footplate in the mould using adhes-
ive tape.

20) Clamp the assembled components facing down at an angle of approximately 45°, with the
dorsal area (toes) pointing up.

Casting the polyurethane (photos see 646T113*, Section 3.4.3)

1) Add the entire contents of component B to the container with component A. Slowly and thor-
oughly stir the polyurethane to mix it (2 — 3 min).

2) Trapped air bubbles must be avoided.

3) In order to ensure that the polyurethane is thoroughly mixed, scrape the sides and bottom of
the container while stirring.

4) Slowly pour the polyurethane into the mould to the side of the spacer ring.
Trapped air bubbles must be avoided.

5) NOTICE! Do not exceed the marked line on the footplate when pouring.

6) The height of the joint to the prosthetic socket can be influenced by changing the angle of the
prosthesis.

7) If the polyurethane settles as it hardens, add more until the level of the marked line on the
footplate is reached.

8) After casting, allow the glued joint to harden undisturbed (min. 3 h / min. 20 °C / 68 °F).

Tempering the polyurethane (photos see 646T113*, Section 3.4.4)
1) Place the prosthesis with the mould into the heating oven on its side and temper it to its final
strength (16 h at 80 °C / 176 °F).

2) Then remove the prosthesis from the heating oven and allow it to cool.
3) Remove the mould.

4) Remove excess polyurethane from the bottom of the footplate.

5) Trim excess polyurethane on the socket edge.

6) Clean the prosthesis with isopropyl alcohol.

5.7 Finishing the Prosthesis

Preparing the footshell (photos see 646T113*, Section 3.5.1)

1) The footshell is adapted step-by-step according to the instructions below, so that the pros-
thesis fits exactly in the footshell and the edge of the footshell fully contacts the prosthetic
socket.

2) Grind the proximal edge of the footshell to 0 on the inside.
3) Remove the wedges in the heel area.

4) Insert the prosthesis into the footshell as far as possible.
5) Use a washable marker to mark an initial trim line.
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)

Trim the edge step-by-step.

)
7) Grind the edge from the inside.
8) Check the fit by inserting the prosthesis.
9) Repeat the process until the prosthesis fits exactly into the footshell and the edge of the foot-

shell fully contacts the prosthetic socket.

Foaming the footshell (photos see 646T113*, Section 3.5.2)
1) Practise inserting the prosthesis into the footshell quickly and confidently.
2) Place the shoehorn within reach.
3) Apply plaster parting agent cream to the outside of the footshell in order to prevent the adhe-
sion of fill foam.

4) INFORMATION: Work quickly when processing the foam.
5) Add component A to the container with component B.
6) Mix the components by stirring quickly with a stir stick (stirring time approx. 10 s).

)

)

)

) Pour most of the fill foam into the footshell.

) Distribute the fill foam in the footshell by tilting it back and forth.

) Insert the prosthesis into the footshell.

0) If required, raise the upper edge of the footshell and add more fill foam.

1) In order to avoid changing the heel height due to excessive fill foam between the footplate and
footshell, push down on the prosthesis with moderate pressure until the foam has set.

12) Remove foam residue from the prosthesis so that the edge of the footshell fully contacts the

prosthetic socket.
13) Add buckles or straps to the prosthesis. Position and secure pads if applicable.
14) Clean the prosthesis.

6 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

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

8 Legal information

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

9 Technical data

1E81*
Size [cm] | 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
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1E81*
Weight without footshell [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Structural height [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobility grade 3+4
Heel height [mm] 9
Max. body weight [kg] 136

1E87*
Size [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Weight without footshell [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Structural height [mm] 15 16 17
Heel height [mm] 6
Max. body weight [kg] 50
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-07-13

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les plaques Chopart 1E81* et 1E87* sont associées aux enveloppes de pied 2C5* et 2E3* pour
servir de pieds prothétiques pour les prothéses posées aprés une amputation selon Chopart, Pi-
rogoff ou Syme.

Le déroulement de la fabrication d'une prothése Chopart est décrit en détail et illustré par des
photographies dans les informations techniques 1.1.3 (646T113%).

La fabrication de prothéses destinées a étre posées apres une amputation selon Chopart, Piro-
goff et Syme est pour I'essentiel identique. Pour toutes les prothéses, I'écart entre |'emboiture de
prothése et la plaque de pied Chopart doit étre le méme. L'orientation de I'emboiture de prothése
dans la partie distale doit donc compenser la hauteur d'amputation.

1.2 Combinaisons possibles

Désignation Référence

Kit de collage Chopart SL=P078

Enveloppe de pied 2C5 (pour 1E81%)
2E3 (pour 1E87%)

Mousse de remplissage SL=P071

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application
1E81*
Q' Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité
6 ‘ en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particulierement
M . . . . s
"W’Q élevées). Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.

1E87
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 50 kg.
Ce produit a été congu pour une utilisation dans une prothése pour enfants.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

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

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

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

vy

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéeces porteuses
» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS.
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Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

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

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement modifié du déroulement sont
des signes perceptibles vous alertant d'une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Les pieces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de piéces déta-
chées (W), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

1E81%, 1E87*

Ill. | N°de pos. Quantité Désignation Référence
1 @ [ | 1 Plagque Chopart -
- - ] 1 Instructions d'utilisation 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD avec informations techniques |646C62

1.1.3

Accessoires

Ill. | N° de pos. Quantité Désignation Référence
1 ® [ | 0 Kit de collage Chopart SL=P078
1 ® ] 0 Mousse de remplissage SL=P071
uniquement pour 1E81*
1 H @ | [ ] | 0 | Enveloppe de pied | 2C5
uniquement pour 1E87*
1 H ® | [ ] | 0 | Enveloppe de pied pour enfant | 2E3
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5 Mise en service du produit

5.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d’expérience du patient ou a un mauvais alignement ou réglage de la

prothése

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles et main courante) pour la sé-
curité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.

» N'utilisez pas de dispositifs d'aide offrant une stabilité insuffisante (par ex. béquilles ou
cannes).

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

AVIS |

Poncage de ’enveloppe de pied

Usure précoce due a une dégradation de |'enveloppe de pied externe

» Veillez a ne pas endommager la surface externe de I'enveloppe de pied lors du pongage de
I'espace interne.

» Informez le patient.

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles dans votre pays. Le cas
échéant, veuillez contacter la filiale locale du fabricant qui vous renseignera sur les autres
matériaux utilisables.

INFORMATION

La garantie légale inclut uniquement les défauts de la plaque Chopart. Elle ne couvre pas le col-
lage de I'emboiture de prothése et de la plaque Chopart qui reléeve de la responsabilité de
|'orthoprothésiste. La propreté du poste de travail et le respect de I'ensemble des instructions
d'utilisation sont indispensables a I'obtention d'une liaison par collage stable.

Des connaissances spécialisées en technique orthopédique sont nécessaires pour fabriquer une
prothése qui convienne au patient de maniéere optimale. L'alignement et les réglages doivent uni-
quement étre effectués par un orthoprothésiste.

Le déroulement de la fabrication d'une prothése Chopart est décrit en détail et illustré par des
photographies dans les informations techniques 1.1.3 (646T7113%).

Les principaux points de la conception sont réunis dans les chapitres suivants des présentes ins-
tructions d'utilisation.

Les informations techniques sont disponibles dans un fichier PDF enregistré sur le CD joint. Le
fichier peut étre affiché sur un ordinateur a I'aide d'un programme d'affichage de fichiers PDF et
étre imprimé si besoin.

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

L'orthoprothésiste est responsable de la fabrication de la prothése. Sa conception est adaptée
aux besoins du patient. L'emboiture de prothese doit étre trés rigide dans la partie distale afin de
permettre de procéder ultérieurement au collage avec du polyuréthane. En cas d'utilisation
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d’emboitures en résine de coulée, au moins 2 couches de carbone doivent étre appliquées sur la
partie distale en supplément du renforcement.

L'emboiture de prothése se trouve au-dessus de la plaque de pied avec un écart de 3 mm (0,12")
au cours de |'étape de conception ultérieure. Cet écart est nécessaire afin de permettre au poly-
uréthane de pouvoir couler ultérieurement sous toute la surface de I'emboiture de prothese.

Si le patient présente des caractéristiques corporelles particulieres (p. ex. déficits de crois-
sance), la partie distale de I'emboiture de prothese doit étre congue de telle sorte que cette diffé-
rence de hauteur soit compensée.

5.3 Perpendicularisme de I’emboiture de prothése

Préparation de ’emboiture de prothése (photos voir 646T113*, chapitre 3.1.1)
1) Collez du ruban adhésif blanc sur la partie sagittale de I'emboiture de prothése.
2) Collez du ruban adhésif blanc sur la partie frontale de I'emboiture de prothese.

Préparation du patient (photos voir 646T113*, chapitre 3.1.2)
1) Enlevez la chaussure.

2) Enfilez la chaussette de protection.

3) Enfilez I'emboiture de prothése.

4) Fixez I'emboiture de prothése sur la jambe a I'aide de ruban adhésif ou d'une sangle.

5) PRUDENCE! Afin d’éviter tout glissement de ’emboiture de prothése sur une surface

lisse, collez du ruban adhésif sur la partie distale de ’emboiture de prothése.

6) PRUDENCE! Aidez le patient a s’appuyer sur des barres paralléles afin d’éviter toute
chute et de le soulager.

7) Position du patient :
- Position droite
- Regard droit devant soi

8) Compensez la différence de hauteur a I'aide de plaques d’écartement.

9) Controlez la position équilibrée du bassin.

10) Compensez la différence de longueur a l'aide de plaques d'écartement conformément a
|'anatomie et aux besoins du patient.

Tracage de la ligne perpendiculaire frontale (photos voir 646T113*, chapitre 3.1.3)
» Projetez et tracez la ligne perpendiculaire frontale a I'aide du laser sur I'emboiture de pro-
these.

Tracage de la ligne perpendiculaire sagittale (photos voir 646T113*, chapitre 3.1.4)
» Projetez et tracez la ligne perpendiculaire sagittale a I'aide du laser sur I'emboiture de pro-
these.

5.4 Préparation de la prothése pour ’essai

Préparation de ’emboiture de prothése et de la plaque de pied (photos voir 646T113*,

chapitre 3.2.1)

1) Rendez I'emboiture de prothése rugueuse sur sa partie distale.

2) Rendez la plaque de pied rugueuse jusqu’'a la ligne de marquage.

3) Collez une bague en caoutchouc issue du kit de collage Chopart a I'aide de colle cyanoacry-
late de maniére centrée sur I'emboiture de prothese.

4) Dessinez un réticule sur un support.

5) Positionnez |'enveloppe de pied avec la plaque de pied insérée de telle maniére que les
lignes de la plaque de pied correspondent avec celles du réticule.

6) Tracez le profil externe de I'enveloppe de pied sur la surface.

7) Collez le ruban adhésif double face sur la face inférieure de la plaque de pied.

8) Posez la semelle de crépe sur le marquage de profil.

9) Collez la plaque de pied sur la semelle de crépe de telle maniere que les lignes de la plaque

de pied correspondent avec celles du réticule.
10) Insérez la plaque de pied avec la semelle de crépe dans la chaussure.
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11) Marquez la rondelle d'écartement avec de la craie.

12) Pressez I'emboiture de prothése sur la plaque de pied a la verticale pour reporter le mar-
quage. Veillez au positionnement perpendiculaire des lignes.

13) Le marquage aide a régler un positionnement de départ a - p de la plaque de pied par rapport
a I'emboiture de prothése dans |I'appareil d'alignement.

14) Retirez la plaque de pied de la chaussure.

Serrage dans ’appareil d’alignement (photos voir 646T113*, chapitre 3.2.2)

1) Positionnez la plaque de pied dans I'unité de réception du pied sur la table d'alignement.

2) Réglez la hauteur de talon effective de la chaussure.

3) Régler la rotation extérieure.

4) Reportez le marquage du cété latéral et médian sur les bords latéraux de la plaque de pied
avec une orientation de 90 degrés par rapport au sens de la marche.

5) Nettoyez la plaque de pied et la zone rendue rugueuse de I'emboiture de prothése avec de
|"alcool isopropylique.

6) Serrez I'emboiture de prothése dans I'appareil d’alignement et orientez-la conformément aux
lignes perpendiculaires frontale et sagittale.

7) Baissez I'emboiture de prothese.

8) Orientez I'empreinte de la plaque de pied avec la plaque de pied dans le sens a - p afin que
les marquages latéraux (2) correspondent avec la rondelle d'écartement (D).

Collage de ’emboiture de prothése avec la plaque de pied (photos voir 646T113*, cha-
pitre 3.2.3)
1) Mélangez la résine de scellement Orthocryl avec du talc pour obtenir un mastic compact.

2) Ajoutez le durcisseur.

3) Appliquez le mastic de maniére ponctuelle sur la plaque de pied.

4) Baissez I'emboiture de prothése jusqu’a la plaque de pied.

5) Laissez durcir le mastic.

6) Retirez les composants fixés de la table d'alignement.

7) Reproduisez le profil de la plaque de pied sur la semelle de crépe a I'aide d'un stylo.

8) Retirez la semelle de crépe de la plaque de pied pour continuer le mastiquage.

9) La liaison entre I'emboiture de prothése et la plaque de pied doit étre renforcée a I'aide du

mastic de telle maniére qu’elle puisse supporter un essai dynamique.

10) Laissez refroidir le mastic.

11) Le maintien du collage de la plaque de pied sur I'emboiture de prothese peut étre assuré de
maniére facultative a I'aide de ruban adhésif résistant a la déchirure.

12) Collez a nouveau la semelle de crépe sur la plague de pied a |'aide du marquage.

5.5 Essayage de la prothése

Pose de la prothése (photos voir 646T113*, chapitre 3.3.1)

1) Posez I'emboiture de prothése et assurez son maintien a I'aide de ruban adhésif ou d'une
sangle.

2) Utilisez un matériau de remplissage (p. ex. de la mousse) pour stabiliser la plaque de pied
dans la chaussure.

3) Enfilez la chaussure.

Contrdle de I’alignement statique (photos voir 646T113*, chapitre 3.3.2)
» Optimisez I'alignement statique a I'aide du L.A.S.A.R. Posture sur la base des informations
techniques disponibles.

Controle de I’alignement par essai dynamique (photos voir 646T113*, chapitre 3.3.3)

1) Testez uniquement la prothése a marche normale, la liaison de collage n'étant pas congue
pour résister a des contraintes plus importantes.

2) Procédez a I'essai dynamique.
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3) Modifiez si besoin I'alignement par rapport a la flexion plantaire ou la flexion dorsale ainsi que
la pronation ou la supination en insérant de petites plaques dans la chaussure.

4) En cas de nécessité de corriger le positionnement de |I'emboiture de prothése par rapport a la
plaque de pied, suivez les instructions relatives a la dissociation indiquées sous le titre « Pré-
paration de I'emboiture de prothése et de la plaque de pied au collage » du chapitre « Collage
définitif des composants de la prothése » (consulter la page 27). Continuez ensuite par suivre
les instructions indiquées sous le titre « Serrage dans I'appareil d'alignement » du chapitre
« Préparation de la prothése pour I'essai » (consulter la page 25) tout en prenant en compte
les corrections.

5) Répétez I'essai dynamique et corrigez le positionnement de la plaque de pied aussi souvent
que nécessaire jusqu'a ce que l'utilisateur présente une démarche harmonieuse et puisse
marcher d'un point de vue physiologique sans subir de contraintes.

5.6 Collage définitif des composants de la prothése

Fabrication du moule (photos voir 646T113*, chapitre 3.4.1)

1) Afin d’'éviter la formation d'une pression excessive lors du réchauffement, ouvrez le couvercle
du composant A sans pour autant le retirer.

2) Afin d'obtenir une décristallisation, chauffez le composant A dans le four (min. 3 h a 65 °C/
149 °F).

3) Le refroidissement permet de prolonger le temps de traitement du polyuréthane
(min. > 17 °C/ > 62,6 °F).

4) Retirez le rembourrage éventuellement positionné et/ou fixé de I'emboiture de prothese.
5) Retirez la semelle de crépe de la plaque de pied.

6) Nettoyez la plaque de pied des restes de colle.

7) Retirez le ruban adhésif blanc de I'emboiture de prothese.

8) Poncez le mastic de maniéere plane a légérement concave.

9) Laforme poncée ici constituera la forme du collage en PU.

10) La piece poncée doit présenter une forme qui permette I'ajustement d'une enveloppe de
pied.

11) Serrez la prothese inclinée environ a 40° vers le haut avec la pointe du pied orienté vers le
bas.

12) Exercez la pose de la plaque de polyéthyléne sur la partie du talon de la prothése a I'aide
d'un tissu.

13) Nettoyez la plaque de polyéthyléne des deux cotés avec de I'alcool isopropylique.

14) Chauffez la plaque de polyéthylene a 130 °C (266 °F) jusqu’a ce qu’elle devienne vitreuse et
malléable.

15) Retirez la plaque du four en portant des gants de protection contre la chaleur.

16) Posez la plaque de polyéthyléne sur le talon de la prothése (1/2 sur I'emboiture de prothese,
1/2 sur la plaque de pied).

17) Modelez le matériau encore chaud. N'appliquez pas la plaque la plaque avec trop de force
sur les angles et fermez en butée sur la partie dorsale, sans chevauchement.

18) Ne comprimez pas étroitement le polyéthyléne dans la partie dorsale.

19) Posez la plaque de polyéthyléne avec précaution au niveau du mastic.

20) Modelez la plaque de polyéthyléne latéralement a I'avant de la plaque de pied.

21) Le moule doit envelopper fermement les bords de la plaque de pied et le bord de la prothése
au niveau du talon, afin que la plaque de pied et I'emboiture de prothése conservent leur po-
sition correcte I'une par rapport a I'autre au cours du coulage ultérieur.

22) Laissez refroidir le moule.

23) Dessinez le bord de coupe de sorte que les bords du moule maintiennent la plaque de pied et
I'emboiture de prothese.

24) Libérez la partie dorsale de la prothése afin de permettre le coulage ultérieur du polyuréthane.

25) Découpez le moule afin de pouvoir retirer la prothése.
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26) Retirez la prothése du moule.

27) Découpez le moule afin de pouvoir y insérer a nouveau I'emboiture de prothése et la plaque
de pied tout en assurant leur maintien fixe.

28) Ebavurez et nettoyez le moule.

Préparation de ’emboiture de prothése et de la plaque de pied au collage (photos voir

646T113*, chapitre 3.4.2)

1) Dissociez la liaison de collage a I'aide d'une scie a ruban.

2) Procédez au sciage dans I'écart de 3 mm séparant I'emboiture de prothése de la plaque de
pied afin d'éviter toute détérioration.

3) Retirez entiérement le mastic de I'emboiture de prothése.

4) Poncez la résine du stratifié le moins possible afin d’exposer la moindre quantité possible de
fibres.

5) Poncez le mastic de la plaque de pied.

Veillez dans la mesure du possible a ne pas poncer ou endommager le poteyage de résine
époxyde et le carbone.

6) En cas d'exposition de fibres lors du pongage ou d'abrasion d'une quantité trop importante
de résine acrylique de I'emboiture de prothése en résine acrylique, nettoyez soigneusement
cette zone et recouvrez-la ensuite d'une fine couche de résine de scellement.

Laissez le matériau sécher entierement au moins 24 h avant de passer a |'étape de concep-
tion suivante.

7) En cas d’abrasion d'une quantité trop importante de résine époxyde de I'emboiture de pro-
thése en résine époxyde ou de la plaque de pied, ou d'exposition de fibres, nettoyez soigneu-
sement cette zone et recouvrez-la ensuite d'une fine couche de résine époxyde.

Laissez le matériau sécher entierement au moins 24 h avant de passer a |'étape de concep-
tion suivante.

8) PRUDENCE! Utilisez ’apprét comme agent adhésif uniquement lors de I'utilisation
d’emboitures de prothése en résine acrylique.

AVIS! Agitez bien le récipient contenant I’apprét afin de délier et de mélanger les
composants sédimentés.

9) Nettoyez I'emboiture de prothése avec de I'alcool isopropylique et laissez-la sécher.

10) PRUDENCE! Risque de chute - N’appliquez pas d’apprét sur la plaque Chopart et une
emboiture de prothése en résine époxyde. La liaison par collage de polyuréthane ne
résiste pas suffisamment aux contraintes et se brise dans le cas contraire.

Appliquez une fine couche d'apprét sur la surface a encoller de I'emboiture de prothése en
résine acrylique.

11) Laissez sécher I'apprét 15 a 20 min jusqu’au collage.

12) Découpez un morceau (env. 1/4) d'une bague en caoutchouc.

13) Nettoyez le moule avec de I'alcool isopropylique.

14) Rendez la plaque de pied rugueuse a I'aide du papier de verre.

15) Nettoyez la surface a encoller et les c6tés de la plaque de pied avec de I'alcool isopropylique
et ne la touchez plus.

16) Placez la plaque de pied dans le moule.

17) Insérez I'emboiture de prothése dans le moule sans toucher la surface a encoller.

18) Déplacez le morceau de bague en caoutchouc sous le centre de I'emboiture de prothese a
|"aide d'une spatule en bois propre.

INFORMATION: Il permet d’assurer le maintien de I’écart original de 3 mm entre la
plaque de pied et ’emboiture de prothése.

19) Fixez le positionnement de I'emboiture de prothése par rapport a la plague de pied dans le
moule a I'aide de ruban adhésif.

20) Serrez les composants assemblés inclinés a environ 45° vers le bas avec la partie dorsale
(pointe du pied) orientée vers le haut.
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Coulage du polyuréthane (photos voir 646T113*, chapitre 3.4.3)

1) Versez I'ensemble du contenu du composant B dans le récipient du composant A. Mélangez
le polyuréthane lentement et soigneusement (2 a 3 min).

2) Evitez la présence de bulles d’air.

3) Raclez les parois et le fond du récipient au cours du mélange afin de mélanger soigneuse-
ment I'ensemble du polyuréthane.

4) Coulez lentement le polyuréthane dans le moule latéralement par rapport a la bague
d’écartement.
Evitez la présence de bulles d'air.

5) AVIS! Lors du remplissage, ne dépassez pas la ligne de marquage de la plaque de
pied.

6) L'inclinaison de la prothése peut influencer la hauteur de la liaison avec I'emboiture de pro-
these.

7) Sile polyuréthane prend pendant le processus de durcissement, coulez a nouveau la quantité
nécessaire jusqu’a atteindre la ligne de marquage de la plaque de pied.

8) Aprés le coulage, laissez durcir la liaison par collage sans perturbation (min.3h/
min. 20 °C / 68 °F).

Trempe du polyuréthane (photos voir 646T113*, chapitre 3.4.4)
1) Procédez a une trempe de la prothése avec le moule reposant sur le c6té dans le four jusqu'a
obtention de la résistance souhaitée (16 h a 80 °C / 176 °F).

2) Retirez ensuite la prothése du four et laissez-la refroidir.

3) Retirez le moule.

4) Retirez les restes de polyuréthane ayant débordé sur la face inférieure de la plaque de pied.
5) Découpez I'excédent de polyuréthane sur le bord de I'emboiture.

6) Nettoyez la prothese avec de I'alcool isopropylique.

5.7 Assemblage de la prothése

Préparation de I’enveloppe de pied (photos voir 646T113*, chapitre 3.5.1)

1) L’enveloppe de pied est ajustée par étapes conformément aux instructions suivantes de sorte
que la prothése soit entierement ajustée a I'enveloppe de pied et que le bord de I'enveloppe
de pied soit entierement en contact avec |I'emboiture de prothése.

2) Poncez le bord proximal de I'enveloppe de pied intérieure entierement en biseau.

3) Retirez les cales de positionnement au niveau du talon.

4) Insérez la prothése dans I'enveloppe de pied le plus loin possible.

5) Dessinez un premier marquage de découpage a l'aide d'un stylo lavable.

6) Coupez progressivement le bord.

7) Aiguisez le bord de I'intérieur.

8) Controdlez I'ajustement par I'introduction de la prothese.

9) Répétez cette procédure jusqu’a ce que la prothése soit entierement ajustée a I'enveloppe de

pied et que le bord de I'enveloppe de pied soit entierement en contact avec I'emboiture de
prothese.

Remplissage de mousse de I’enveloppe de pied (photos voir 646T113*, chapitre 3.5.2)

1) Exercez l'insertion rapide et slre de la prothese dans I'enveloppe de pied.

2) Préparez le chausse-pied.

3) Appliquez de la créme isolante pour platre sur la surface extérieure de I'enveloppe de pied
afin d'éviter toute adhésion de mousse de remplissage.

4) INFORMATION: Travaillez la mousse avec rapidité.

5) Versez le composant A dans le récipient du composant B.

6) Meélangez les composants a I'aide d'une baguette en les remuant rapidement (temps de mé-
lange : env. 10 s).

7) Versez une grande partie de la mousse de remplissage dans I'enveloppe de pied.

8) Répartissez la mousse de remplissage dans I'enveloppe de pied en la faisant osciller.
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9) Insérez la prothése dans I'enveloppe de pied.

10) Le cas échéant, soulevez le bord supérieur de I'enveloppe de pied et versez la quantité né-
cessaire de mousse de remplissage.

11) Afin d'éviter toute modification de la hauteur de talon due a une trop importante quantité de
mousse de remplissage entre la plaque de pied et I'enveloppe de pied, exercez une pression
modérée sur la prothése jusqu'a la prise de la mousse.

12) Retirez les restes de mousse de la prothese, de sorte que le bord de I'enveloppe de pied soit
entiérement en contact avec I'embofiture de prothéese.

13) Equipez la prothése de boucles ou de sangles. Positionnez et fixez tout rembourrage éven-
tuel.

14) Nettoyez la prothese.

6 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures ménagéres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

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

8.2 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.

9 Caractéristiques techniques

1E81*
Taille [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Poids sans enveloppe de pied [g] | 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Hauteur de montage [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Niveau de mobilité 3+4
Hauteur de talon [mm] 9
Poids max. du patient [kg] 136

1E87*
Taille [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Poids sans enveloppe de pied [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Hauteur de montage [mm] 15 16 17
Hauteur de talon [mm] 6
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1E87*

Poids max. du patient [kg] 50

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

>
>
>
>

>

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-07-13

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

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Le lamine Chopart 1E81* e 1E87* vengono utilizzate in combinazione con i rivestimenti cosmetici
2C5* e 2E3* come piedi protesici in presenza di amputazioni di tipo Chopart, Pirogoff o Syme.
Nelle informazioni tecniche 1.1.3 (646T113*) il processo di lavorazione per la realizzazione di una
protesi di tipo Chopart viene descritto in modo dettagliato ed é illustrato con immagini.

La realizzazione di protesi per le amputazioni di tipo Chopart, Pirogoff e Syme & sostanzialmente
la stessa. Per tutte le protesi la distanza tra I'invasatura della protesi e la lamina del piede Cho-
part deve essere uguale. Per questo motivo |'invasatura della protesi nell'area distale deve essere
progettata in modo tale da compensare |'altezza di amputazione.

1.2 Possibilita di combinazione

Denominazione Codice
Kit per fissaggio Chopart SL=P078
Rivestimento cosmetico 2C5 (per 1E81%)

2E3 (per 1E87*)

Schiuma di riempimento SL=P071

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
1E81*

Consigliato per i gradi di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali capacita motorie in

&" ambienti esterni o pazienti con elevate esigenze funzionali). Indicato per pazienti

W@ con peso corporeo fino a max. 136 kg.

LY

1E87*
Indicata per pazienti con peso corporeo fino a max. 50 kg.
Il prodotto & stato sviluppato per |'utilizzo in una protesi per bambini.
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2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

: I

vy

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti
» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS.

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

3
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Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

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

vvyy

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono chiari indizi di perdi-
ta di funzionalita.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (A) oppure confezione di componenti singoli (@):

1E81*, 1E87*
Fig. N. pos. Quantita Denominazione Codice
1 ©) [ | 1 Lamina Chopart -
- - ] 1 Istruzioni per I'uso 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD con le Informazioni tecniche 1.1.3 | 646C62
Accessori
Fig. N. pos. Quantita Denominazione Codice
1 ® ] (0] Kit per fissaggio Chopart SL=P078
1 ® [ ] 0 Schiuma di riempimento SL=P071
solo per 1E81*
1 H @ | [ ] | 0 | Rivestimento cosmetico | 2C5
solo per 1E87*
1 H ® | ] | 0 | Rivestimento cosmetico per bambini | 2E3

5 Preparazione all'uso

5.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a un'esperienza insufficiente del paziente o a un allineamento o a una regolazio-

ne errati del prodotto

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione eret-
ta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele e corrimano).

» Non utilizzare alcun ausilio che non sia stabile (ad es. stampelle o bastoni da passeggio).

/\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.
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| AVVISO.

Fresatura del rivestimento cosmetico

Usura precoce del rivestimento cosmetico esterno dovuta a danneggiamento

» Durante la fresatura della parte interna non danneggiare la superficie esterna del rivestimen-
to cosmetico.

» Informare il paziente.

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei rispettivi Paesi. In questo
caso contattare la filiale del costruttore nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alter-
nativi.

INFORMAZIONE

La garanzia prevista dai termini di legge comprende soltanto i difetti del prodotto della lamina
Chopart. Essa non comprende il fissaggio mediante colla dell'invasatura della protesi e della la-
mina Chopart, effettuato sotto la responsabilita del tecnico ortopedico. Per un fissaggio stabile
mediante colla € indispensabile operare in un ambiente di lavoro pulito e rispettare tutte le indi-
cazioni delle istruzioni per |'uso.

Al fine di realizzare una protesi perfettamente adeguata alle caratteristiche del paziente, sono ne-
cessarie competenze specifiche in tecnica ortopedica. L'allineamento e le regolazioni possono
essere effettuati esclusivamente dal tecnico ortopedico.

Nelle informazioni tecniche 1.1.3 (646T113*) il processo di lavorazione per la realizzazione di una
protesi di tipo Chopart viene descritto in modo dettagliato ed ¢ illustrato con immagini.

| punti principali del processo di lavorazione sono riassunti nei seguenti capitoli delle presenti
istruzioni per |'uso.

Le informazioni tecniche sono fornite in formato PDF nel CD allegato. Il file puo essere visualizza-
to su computer tramite un programma per la visualizzazione dei file in formato PDF e all'occorren-
za puo essere stampato.

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica

La realizzazione dell'invasatura della protesi avviene sotto la responsabilita del tecnico ortopedi-
co. Il design é calibrato sulle esigenze del paziente. L'invasatura della protesi deve essere molto
rigida nell'area distale per via del successivo fissaggio mediante colla con il poliuretano. Nel caso
di invasature in resina occorre inoltre disporre almeno 2 strati di fibra di carbonio oltre all'armatu-
ra sopra |'area distale.

L'invasatura della protesi durante la successiva lavorazione presenta una distanza di 3 mm
(0,12"") al di sopra della lamina del piede. Questa distanza € necessaria in modo tale che succes-
sivamente |'invasatura della protesi possa essere del tutto ripulita dal poliuretano.

In presenza di caratteristiche fisiche particolari del paziente (ad es. problemi di crescita), I'inva-
satura della protesi nell'area distale deve essere realizzata in modo tale da compensare tale diffe-
renza di altezza.

5.3 Proiezione delle linee a piombo sull'invasatura della protesi

Preparazione dell'invasatura della protesi (per le immagini vedere 646T113*, capitolo
3.1.1)

1) Sul lato sagittale dell'invasatura della protesi applicare del nastro adesivo bianco.

2) Sul piano frontale dell'invasatura della protesi applicare del nastro adesivo bianco.
Preparazione del paziente (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.1.2)

1) Togliere la calzatura.

2) Fare indossare la calza protettiva.
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3) Posizionare I'invasatura della protesi.

4) Fissare l'invasatura della protesi alla gamba con del nastro adesivo o una cinghia.

5) CAUTELA! Per evitare che l'invasatura della protesi scivoli sul supporto liscio, attac-
care del nastro adesivo sul lato distale dell'invasatura della protesi.

6) CAUTELA! Eseguire I'operazione sulle barre parallele per evitare cadute e non affati-
care il paziente.

7) Postura del paziente:
- in posizione eretta
- sguardo rivolto in avanti

8) Compensare la differenza di altezza con i rialzi.

9) Controllare la corretta posizione del bacino.

10) In base alle caratteristiche anatomiche e alle esigenze del paziente compensare la differenza
di lunghezza mediante i rialzi.

Tracciatura delle linee a piombo frontali (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.1.3)
» Proiettare con il laser e tracciare le linee frontali sull'invasatura della protesi.

Tracciatura delle linee a piombo sagittali (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.1.4)
» Proiettare con il laser e tracciare le linee sagittali sull'invasatura della protesi.

5.4 Preparazione della protesi per la prova

Preparazione dell'invasatura della protesi e della lamina del piede (per le immagini vede-

re 646T113*, capitolo 3.2.1)

1) Levigare I'invasatura della protesi sul piano distale.

2) Levigare la lamina del piede fino alla linea tracciata.

3) Incollare un anello di gomma del kit Chopart per fissaggio con una colla istantanea in posizio-
ne centrale sull'invasatura della protesi.

4) Tracciare un reticolo su un supporto.

5) Posizionare il rivestimento cosmetico con la lamina del piede inserita in modo tale che le linee
della lamina del piede coincidano con il reticolo.

6) Tracciare il perimetro esterno del rivestimento cosmetico sul supporto.

7) Applicare il nastro biadesivo sul lato inferiore della lamina del piede.

8) Posizionare la soletta sulla tracciatura del perimetro.

9) Incollare la lamina del piede sulla soletta in modo tale che le linee della lamina del piede coin-

cidano con il reticolo.

10) Inserire la lamina del piede con la soletta nella calzatura.

11) Contrassegnare il distanziale con un gessetto.

12) Premere l'invasatura della protesi sulla lamina del piede in base alle linee a piombo per trasfe-
rire le tracciature. Tenere conto della posizione verticale delle linee a piombo.

13) La tracciatura aiuta a regolare un posizionamento iniziale a — p della lamina del piede rispetto
all'invasatura della protesi nello strumento di allineamento.

14) Estrarre la lamina del piede dalla calzatura.

Blocco nello strumento di allineamento (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.2.2)

1) Posizionare la lamina del piede nell'unita di supporto del piede sul tavolo di montaggio.

) Impostare |'altezza del tacco effettiva della calzatura.

) Impostare la rotazione esterna.

) Trasferire la tracciatura, sul piano laterale e mediale, sui bordi laterali della lamina del piede

con un'inclinazione di 90 gradi rispetto alla direzione di marcia.

Pulire la lamina del piede e |'area levigata dell'invasatura della protesi con alcol isopropilico.

6) Bloccare l'invasatura della protesi nello strumento di allineamento e allinearlo in base alle li-
nee a piombo frontali e sagittali proiettate.

7) Abbassare |'invasatura della protesi.

8) Regolare il supporto per la lamina del piede con lamina del piede in una direzione a - p tale
per cui le tracciature laterali (2) coincidano con il distanziale (D).

A ON

o
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Fissaggio dell'invasatura della protesi con la lamina del piede mediante colla (per le im-

magini vedere 646T113*, capitolo 3.2.3)

1) Mescolare insieme la resina sigillante Orthocryl con talco fino a ottenere un mastice compat-
to.

2) Aggiungere l'indurente.

3) Applicare il mastice con precisione sulla lamina del piede.

4) Abbassare |'invasatura della protesi fino alla lamina del piede.

5) Lasciare indurire il mastice.

6) Prelevare i componenti fissati dal tavolo di montaggio.

7) Trasferire il perimetro della lamina del piede sulla soletta con un pennarello.

8) Estrarre la soletta dalla lamina del piede per continuare ad applicare il mastice.

9) Portare a termine il collegamento tra invasatura della protesi e lamina del piede con il mastice,

in modo tale che sia in grado di resistere a una prova dinamica.

10) Lasciare raffreddare il mastice.

11) Il fissaggio della lamina del piede all'invasatura della protesi puo essere realizzato in via op-
zionale con del nastro adesivo resistente agli strappi.

12) Incollare la soletta alla lamina del piede seguendo la tracciatura.

5.5 Prova della protesi

Posizionare la protesi (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.3.1)

1) Posizionare I'invasatura della protesi e fissarla con del nastro adesivo o una cinghia.

2) Per la stabilizzazione della lamina del piede nella scarpa utilizzare del materiale di riempimen-
to (ad es. schiuma).

3) Indossare la calzatura.

Controllo dell'allineamento statico (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.3.2)
» Ottimizzare |'allineamento statico con il L.A.S.A.R. Posture sulla base delle informazioni tecni-
che disponibili.

Controllo dell'allineamento tramite la prova dinamica (per le immagini vedere 646T113*,

capitolo 3.3.3)

1) Testare la protesi soltanto con un'andatura normale, in quanto il fissaggio mediante colla non
€ progettato per sopportare carichi maggiori.

2) Eseguire la prova dinamica.

3) All'occorrenza modificare la struttura rispetto alla flessione plantare o all'estensione dorsale,
nonché la pronazione o la supinazione inserendo piccole sezioni nella calzatura.

4) Se il posizionamento dell'invasatura della protesi rispetto alla lamina del piede deve essere
corretto, seguire le indicazioni per la separazione riportate nel capitolo "Fissaggio definitivo
dei componenti protesici" (v. pagina 36) — titolo "Preparazione dell'invasatura della protesi e
della lamina del piede per il fissaggio" e infine proseguire seguendo le indicazioni riportate
nel capitolo "Preparazione della protesi per la prova" (v. pagina 35) - titolo "Blocco nello stru-
mento di allineamento" tenendo conto delle correzioni.

5) Ripetere la prova dinamica e correggere la posizione della lamina del piede finché il portatore
di protesi non presenta una deambulazione armoniosa e finché non ¢ in grado di camminare
in modo fisiologico e senza stress.

5.6 Fissaggio definitivo dei componenti protesici mediante colla

Realizzazione dello stampo (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.4.1)

1) Per evitare la formazione di una pressione eccessiva con il riscaldamento, aprire il coperchio
del componente A, ma non toglierlo.

2) Per sciogliere il componenti A in forma cristallizzata, riscaldarlo in forno (min. 3 ore a 65 °C /
149 °F).

3) Il raffreddamento consente di prolungare il tempo di lavorazione del poliuretano
(min. > 17 °C/ > 62.6 °F).
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4) Estrarre eventuali imbottiture posizionate o fissate nell'invasatura della protesi.

5) Estrarre la soletta dalla lamina del piede.

6) Pulire la lamina del piede dai residui di colla.

7) Rimuovere il nastro adesivo bianco dall'invasatura della protesi.

8) Levigare il mastice in modo tale che diventi piano o leggermente concavo.

9) La forma cosi ottenuta dalla levigazione sara la forma del fissaggio mediante colla al PU.

10) La levigazione deve presentare una forma che consenta I'adeguamento di un rivestimento co-
smetico.

11) Bloccare la protesi allineata verso |'alto di circa 40°, con la punta del piede rivolta verso il
basso.

12) Posizionare la lamina in polietilene nell'area del calcagno della protesi con |'aiuto di un pan-
no.

13) Pulire la lamina in polietilene su entrambi i lati con alcol isopropilico.

14) Riscaldare la lamina in polietilene a 130 °C (266 °F) finché non diventa trasparente e defor-
mabile.

15) Prelevarla dal forno indossando i guanti protettivi resistenti al calore.

16) Posizionare la lamina in polietilene sul calcagno della protesi (1/2 sull'invasatura della protesi,
1/2 sulla lamina del piede).

17) Dare forma al materiale riscaldato. Non tagliare troppo a fondo e chiudere a filo, senza so-
vrapposizione, nell'area dorsale.

18) Non comprimere eccessivamente il polietilene nell'area dorsale.

19) Posizionare accuratamente la lamina in polietilene nell'area di applicazione del mastice.

20) Modellare lateralmente la lamina in polietilene nell'area anteriore della lamina del piede.

21) Lo stampo deve trattenere saldamente i bordi della lamina del piede e il bordo nell'area del
calcagno, in modo tale che con la successiva colata la lamina del piede e |'invasatura della
protesi siano mantenute nella corretta posizione reciproca.

22) Lasciare raffreddare lo stampo.

23) Tracciare il bordo di taglio in modo tale che i bordi dello stampo trattengano saldamente la la-

mina del piede e |'invasatura della protesi.

Liberare |I'area dorsale della protesi per il successivo inserimento del poliuretano.

Tagliare lo stampo in modo da poter estrarre la protesi.

Estrarre la protesi dallo stampo.

Tagliare lo stampo quanto basta per poter reinserire |'invasatura della protesi e la lamina del

piede che devono poter entrare saldamente in sede.

28) Raschiare lo stampo e pulirlo.

24
25
26
27

—_— =

Preparazione dell'invasatura della protesi e della lamina del piede al fissaggio mediante

colla (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.4.2)

1) Separare la parte incollata con un seghetto a lama vibrante.

2) Segare entro la distanza di 3 mm tra |'invasatura della protesi e la lamina del piede per evitare
di provocare danni.

3) Rimuovere completamente il mastice dall'invasatura della protesi.

4) Levigare la resina del laminato quanto meno possibile per evitare di staccare le fibre.

5) Eliminare il mastice dalla lamina del piede mediante levigazione.

Evitare possibilmente di levigare o danneggiare lo strato di resina epossidica e le fibre di car-
bonio.

6) Se durante la levigazione si sono staccate delle fibre oppure ¢ stata rimossa una quantita ec-
cessiva di resina acrilica dall'invasatura della protesi in resina acrilica, pulire accuratamente
questa zona e ricoprirla infine con uno strato sottile di resina sigillante.

Prima della lavorazione successiva lasciare asciugare completamente il materiale per almeno
24 ore.
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7) Se e stata rimossa una quantita eccessiva di resina epossidica dall'invasatura della protesi in
resina epossidica o dalla lamina del piede, oppure se si sono staccate delle fibre, pulire accu-
ratamente questa zona e ricoprirla infine con uno strato sottile di resina epossidica.

Prima della lavorazione successiva lasciare asciugare completamente il materiale per almeno
24 ore.

8) CAUTELA! Utilizzare il primer come legante soltanto con invasature per protesi in re-
sina acrilica.

AVVISO! Risciacquare abbondantemente il recipiente con il primer in modo da discio-
gliere e mescolare le sostanze depositate sul fondo.

9) Pulire I'invasatura della protesi con alcol isopropilico e lasciare asciugare all'aria.

10) CAUTELA! Pericolo di caduta — non applicare il primer su una lamina di tipo Chopart e
su un'invasatura della protesi in resina epossidica, altrimenti il fissaggio al poliureta-
no non avrebbe sufficiente resistenza al carico e si spezzerebbe.

Stendere un sottile strato di primer sulla superficie da incollare dell'invasatura della protesi in
resina acrilica.

11) Prima del fissaggio con la colla lasciare asciugare all'aria il primer per 15 — 20 min.

2) Tagliare un pezzo (circa 1/4) dall'anello in gomma.

13) Pulire lo stampo con alcol isopropilico.

14) Levigare la lamina del piede con la carta abrasiva.

15) Pulire la lamina del piede lateralmente e nell'area da incollare con alcol isopropilico e non
toccarla piu.

16) Inserire la lamina del piede nello stampo.

17) Inserire |'invasatura della protesi nello stampo senza toccarla nell'area da incollare.

18) Spingere la parte dell'anello in gomma sotto al centro dell'invasatura della protesi con una
spatola di legno pulita.

INFORMAZIONE: Questo assicura che la lamina del piede e l'invasatura della protesi
vengano mantenute alla distanza originaria di 3 mm.

19) Bloccare il posizionamento dell'invasatura della protesi rispetto alla lamina del piede nello
stampo utilizzando del nastro adesivo.

20) Bloccare i componenti assemblati e inclinati verso il basso di circa 45° con |'area dorsale
(punta del piede) rivolta verso |'alto.

Colata di poliuretano (per le immagini vedere 646T113*, capitolo 3.4.3)

1) Versare tutto il contenuto del componente B nel recipiente del componente A. Mescolare len-
tamente e accuratamente il poliuretano (2 — 3 min).

2) Evitare di incorporare bolle d'aria.

3) Per fare in modo che tutto il poliuretano venga accuratamente mescolato, raschiare i lati e il
fondo del recipiente durante la mescolatura.

4) Versare lentamente nello stampo il poliuretano dall'anello distanziatore sul fianco.
Evitare di incorporare bolle d'aria.

5) AVVISO! Durante il riempimento non superare la linea tracciata sulla lamina del pie-
de.

6) L'altezza del collegamento all'invasatura della protesi pud essere influenzata dall'inclinazione
della protesi.

7) Se il poliuretano si deposita durante |'indurimento, rabboccare fino alla tacca contrassegnata
sulla lamina del piede.

8) In seguito al riempimento lasciare indurire la colla senza ulteriori interventi (min.3h/
min. 20 °C / 68 °F).

Trattamento di austempering del poliuretano (per le immagini vedere 646T113*, capitolo

3.4.4)

1) Effettuare il trattamento di austempering della protesi con lo stampo in posizione laterale nel
forno per raggiungere la stabilita finale (16 ore a 80 °C / 176 °F).

2) Estrarre la protesi dal forno e lasciarla raffreddare.
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3) Rimuovere lo stampo.

4) Rimuovere i residui di poliuretano colati sul lato inferiore della lamina del piede.
5) Tagliare il poliuretano in eccesso sul bordo dell'invasatura.

6) Pulire la protesi con alcol isopropilico.

5.7 Ultimazione della protesi

Preparazione del rivestimento cosmetico (per le immagini vedere 646T113*, capitolo

3.5.1)

1) Il rivestimento cosmetico viene adattato gradualmente in base alle seguenti indicazioni, in mo-
do tale che la protesi sia inserita alla perfezione nel rivestimento cosmetico e che il bordo del
rivestimento cosmetico sia completamente appoggiato all'invasatura della protesi.

2) Fresare a 0 il bordo interno prossimale del rivestimento cosmetico.

3) Rimuovere le tallonette nell'area del calcagno.

4) Inserire quanto piu a fondo possibile la protesi nel rivestimento cosmetico.

5) Tracciare una prima linea di taglio con un pennarello lavabile.

6) Tagliare gradualmente il bordo.

7) Affilare il bordo interno.

8) Controllare la vestibilita inserendo la protesi.

9) Ripetere la procedura fino a quando la protesi € inserita alla perfezione nel rivestimento co-

smetico e il bordo del rivestimento cosmetico € completamente appoggiato all'invasatura del-
la protesi.

Inserimento della schiuma nel rivestimento cosmetico (per le immagini vedere 6467113,

capitolo 3.5.2)

1) Ripetere pil volte I'inserimento rapido e sicuro della protesi nel rivestimento cosmetico.

2) Predisporre il calzascarpe.

3) Stendere uno strato di crema isolante per gessi sul lato esterno del rivestimento cosmetico
per evitare che la schiuma di riempimento vi aderisca.

4) INFORMAZIONE: Lavorare la schiuma rapidamente.

5) Versare il componente A nel recipiente del componente B.

6) Mescolare i componenti velocemente con una bacchetta (tempo di mescolamento circa 10 s).
7) Versare nel rivestimento cosmetico gran parte della schiuma di riempimento.

8) Distribuire la schiuma di riempimento nel rivestimento cosmetico inclinandolo in direzioni op-

poste.

9) Inserire la protesi nel rivestimento cosmetico.

10) Eventualmente sollevare facendo leva sul bordo del rivestimento cosmetico e rabboccare con
la schiuma di riempimento.

11) Per evitare che |'altezza del tacco venga modificata a causa dell'eccessiva quantita di schiu-
ma di riempimento tra la lamina del piede e il rivestimento cosmetico, spingere la protesi ver-
so il basso esercitando una pressione moderata finché la schiuma non & compatta.

12) Rimuovere i resti di schiuma dalla protesi, in modo tale che il rivestimento cosmetico appoggi
completamente sull'invasatura della protesi.

13) Dotare la protesi di fibbie o cinghie. Eventualmente posizionare e fissare delle imbottiture.

14) Pulire la protesi.

6 Manutenzione

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

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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7 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

8 Note legali

8.1 Responsabilita

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

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

9 Dati tecnici

1E81*
Misura [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso senza rivestimento cosmeti- | 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
co [d]
Altezza di montaggio [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Grado di mobilita 3+4
Altezza tacco [mm] 9
Peso corporeo max. [kg] 136

1E87*
Misura [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Peso senza rivestimento cosmetico [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Altezza di montaggio [mm] 15 16 17
Altezza tacco [mm] 6
Peso corporeo max. [kg] 50
1 Descripcion del producto Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-07-13

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

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

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

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

» Conserve este documento.
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1.1 Construccion y funcion

Las plantillas Chopart 1E81* y 1E87* se emplean junto con las fundas de pie 2C5* y 2E3* como
pies protésicos para prétesis de amputaciones conforme a Chopart, Pirogoff o Syme.

En la informacién técnica 1.1.3 (646T113*) se describe con detalle e ilustra con imagenes el pro-
ceso de elaboracion de una protesis Chopart.

Este proceso es basicamente el mismo para amputaciones conforme a Chopart, Pirogoff y Syme.
En todas las proétesis la distancia entre el encaje protésico y la plantilla Chopart debe ser la mis-
ma. Por ello la zona distal del encaje protésico debe estar construida de manera que se compen-
se la altura de la amputacién.

1.2 Posibilidades de combinacion

Denominacion Referencia

Kit de pegamentos para Chopart SL=P078

Funda de pie 2C5 (para 1E81%)
2E3 (para 1E87*)

Espuma de relleno SL=P071

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion
1E81*

Q' Producto recomendado para los grados de movilidad 3 y 4 (usuarios sin limitacio-
Qm‘ nes en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores con

"W’Q exigencias especialmente altas). Para usuarios con un peso max. de 136 kg.

1E87*
Para usuarios con un peso max. de 50 kg.
El producto ha sido disehado para emplearse en prétesis infantiles.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos
Polvo, arena

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS.

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto GUnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

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

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante la flexién plantar son
sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (), una cantidad minima de piezas
individuales (A) o bien como kit de componentes (@):
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1E81* y 1E87*
Fig. N.° de Canti- Denominacién Referencia
pos. dad
1 ©) [ | 1 Plantilla Chopart -
- - ] 1 Instrucciones de uso 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD con informacién técnica 1.1.3 646C62
Accesorios
Fig. N.° de Canti- Denominacion Referencia
pos. dad
1 ® ] 0 Kit de pegamentos para Chopart SL=P078
1 ® [ | 0 Espuma de relleno SL=P071
Solo para 1E81*
1 | @ | m | o [Fundadepie | 2C5
Solo para 1E87*
1 H ® | [ ] | 0 | Funda de pie infantil | 2E3

5 Preparacion para el uso

5.1 Indicaciones para la fabricacion de una proétesis

| A PRECAUCION |

Primera vez que el paciente usa la protesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erréneos de la

proétesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. ej., barras paralelas y pasamanos) para dar seguri-
dad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.

» No utilice medios auxiliares con poca estabilidad (p. €j., muletas o bastones).

| A PRECAUCION |

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

AVISO |

Lijado de la funda de pie

Desgaste prematuro por dafios en la parte exterior de la funda de pie
» Al lijar el interior, no dafie la superficie exterior de la funda de pie.
» Informe al paciente.

INFORMACION

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén disponibles en su pais. En tal ca-
so, pongase en contacto con la filial local del fabricante para que le informen de qué otros
materiales pueden servir.
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INFORMACION

La garantia legal cubre solo defectos de la plantilla Chopart. Esta no comprende la adhesion
del encaje protésico y la plantilla Chopart, que es responsabilidad del técnico ortopédico. Para
lograr una adhesion estable es imprescindible que la zona de trabajo esté limpia y que se respe-
ten todas las indicaciones de las instrucciones de uso.

Para fabricar una proétesis adaptada perfectamente al paciente se requieren conocimientos espe-
cializados en técnica ortopédica. El alineamiento y los ajustes debe realizarlos Unicamente un téc-
nico ortopédico.

En la informacioén técnica 1.1.3 (646T113*) se describe con detalle e ilustra con imagenes el pro-
ceso de elaboracion de una prétesis Chopart.

Los puntos principales del proceso se recogen en los siguientes capitulos de estas instrucciones
de uso.

La informacién técnica se encuentra en formato de archivo PDF en el CD incluido. El archivo
puede abrirse en un ordenador con ayuda de un programa de visualizaciéon de PDF e imprimirse
cuando sea necesario.

5.2 Elaborar el encaje protésico

La elaboracion de la prétesis es responsabilidad del técnico ortopédico. El disefio depende de
las necesidades del paciente. El encaje protésico debe ser muy rigido en la zona distal para la
posterior adhesién con poliuretano. En encajes de resina de moldeo, ademas del ensamblaje, de-
ben ponerse al menos 2 capas de carbono sobre la zona distal.

Més adelante durante la elaboracion, el encaje protésico quedara por encima de la plantilla a una
distancia de 3 mm (0,12"). Esta distancia es necesaria para que mas tarde el poliuretano socave
por completo el encaje protésico.

Si el paciente tiene unas caracteristicas corporales especiales (p. ej. un déficit de crecimiento),
la zona distal del encaje protésico debe elaborarse de modo que se compense la diferencia de al-
tura.

5.3 Aplomar el encaje protésico

Preparacion del encaje protésico (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.1.1)
1) Pegue cinta adhesiva blanca en el lado sagital del encaje protésico.
2) Pegue cinta adhesiva blanca en el lado frontal del encaje protésico.

Preparacion del paciente (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.1.2)
1) Quitele el zapato.

2) Quitele el calcetin protector.

3) Coloque el encaje protésico.

4) Fije el encaje protésico a la pierna con cinta adhesiva o cinta de lona.

5) ;PRECAUCION! Para evitar que el encaje protésico se resbale en superficies lisas, pe-
gue cinta adhesiva en su lado distal.

6) ;PRECAUCION! Para evitar caidas y aliviar la carga de peso, el paciente debe usar las

barras paralelas.
7) Postura del paciente:
- Erguido
- Mirada al frente
8) Compense la diferencia de altura con las tablas distanciadoras.
9) Compruebe que la pelvis esté recta.
10) Segun las caracteristicas anatdmicas y necesidades del paciente, compense la diferencia de
longitud sirviéndose de tablas distanciadoras.

Marcado de la linea frontal de plomada (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.1.3)
» Proyecte y marque la linea frontal de plomada sobre el encaje protésico con el laser.
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Marcado de la linea sagital de plomada (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.1.4)
» Proyecte y marque la linea sagital de plomada sobre el encaje protésico con el laser.

5.4 Preparacion de la prétesis para la prueba

Preparacion del encaje protésico y plantilla (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.2.1)

1) Raspe el encaje protésico por la zona distal.

2) Raspe la plantilla hasta la linea de marcado.

3) Pegue un anillo de goma del kit de pegamentos para Chopart con pegamento rapido en el
centro del encaje protésico.

4) Marque una cruz sobre una base.

5) Coloque la funda de pie con la plantilla insertada de forma que las lineas de la plantilla coinci-
dan con la cruz.

6) Marque el contorno exterior de la funda de pie sobre la base.

7) Pegue la cinta adhesiva de doble cara a la parte inferior de la plantilla.

8) Ponga la suela de crepé sobre la marca del contorno.

9) Pegue la plantilla sobre la suela de crepé de tal forma que las lineas de la plantilla coincidan

con la cruz.

10) Ponga en el zapato la plantilla con la suela de crepé.

11) Marque con tiza la arandela distanciadora.

12) Presione el encaje protésico en vertical sobre la plantilla para traspasar las marcas. Al hacer-
lo, cuide de que las lineas de plomada estén en posicién vertical.

13) Las marcas ayudan a reajustar en el alineador una posicion inicial a — p de la plantilla con res-
pecto al encaje protésico.

14) Saque la plantilla del zapato.

Sujecion en el alineador (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.2.2)
1) Coloque la plantilla en la unidad para alojar el pie sobre la plataforma de alineamiento.

2) Al hacerlo, ajuste la altura efectiva del tac6n del zapato.
3) Ajuste la rotacién externa.
4) Traspase las marcas lateral y medial a los bordes laterales de plantilla a 90 grados con res-

pecto a la direcciéon de movimiento.

5) Limpie la plantilla y la zona raspada del encaje protésico con alcohol isopropilico.

6) Sujete el encaje protésico al alineador y céntrelo segun la lineas de plomada frontal y sagital.
7) Baje el encaje protésico.

8) Ponga el alojamiento de la plantilla con la plantilla en direccién a — p de forma que las marcas

laterales (2) coincidan con la arandela distanciadora (2).
Adhesion del encaje protésico a la plantilla (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.2.3)

1) Mezcle la resina de sellar Orthocryl con talco hasta lograr un emplaste compacto.

2) Agregue endurecedor.

3) Aplique el emplaste en varios puntos de la plantilla.

4) Baje el encaje protésico hasta la plantilla.

5) Deje que el emplaste se endurezca.

6) Quite de la plataforma de alineamiento los componentes fijados.

7) Traslade el contorno de la plantilla a la suela de crepé con un lapiz.

8) Para seguir aplicando emplaste separe la suela de crepé de la plantilla.

9) Refuerce con emplaste la unién entre el encaje protésico y la plantilla de tal modo que resista

una prueba dinamica.

10) Deje enfriar el emplaste.

11) La adhesién de la plantilla al encaje protésico puede reforzarse ademds con cinta adhesiva
resistente al desgarre.

12) Vuelva a pegar la suela de crepé a la plantilla con arreglo a las marcas.
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5.5 Prueba de la prétesis

Colocacion de la prétesis (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.3.1)

1) Coloque el encaje protésico y fijelo con cinta adhesiva o cinta de lona.

2) Utilice material de relleno (espuma, p. ej.) para estabilizar la plantilla en el zapato.
3) Ponga el zapato al paciente.

Control del alineamiento estatico (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.3.2)
» Optimice con L.A.S.A.R Posture el alineamiento estatico segun la informacién técnica dispo-
nible.

Control del alineamiento mediante la prueba dinamica (véanse las fotos: 646T113, capitu-

lo 3.3.3)

1) Pruebe la prétesis Unicamente en la marcha normal, puesto que la adhesién no esta concebi-
da para soportar cargas mas intensas.

2) Efectle la prueba dinamica.

3) De ser necesario, modifique el alineamiento teniendo en cuenta la flexién plantar, la extension
dorsal, la pronacién o la supinaciéon metiendo pequefios trozos en el zapato.

4) Si hay que corregir la posicion del encaje protésico con respecto a la plantilla, siga las ins-
trucciones para su separacioén incluidas bajo el encabezado "Preparacion del encaje protési-
co y de la plantilla para la adhesién" del capitulo "Adhesion definitiva de los componentes de
la prétesis" (véase la pagina 46) y a continuacién continte con las instrucciones del encabe-
zado "Sujecion en el alineador " del capitulo "Preparacion de la prétesis para la prueba
(véase la pagina 45)" teniendo en cuenta lo que se ha corregido.

5) Repita la prueba dindmica y corrija la posicion de la plantilla las veces necesarias hasta que
el aspecto de la marcha del portador de la prétesis sea armonioso y este pueda caminar tanto
de forma fisiolégica como con tranquilidad.

5.6 Adhesion definitiva de los componentes de la protesis

Elaboracion del molde (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.4.1)

1) Para evitar un exceso de presion durante el calentamiento, abra la tapa del componente A,
pero no la quite.

2) Para descristalizar el componente A, caliéntelo en el horno (min. 3 h a 65 °C /149 °F).

3) El tiempo de tratamiento del poliuretano puede verse prolongado por la fase de enfriamiento
(min. > 17 °C/ > 62,6 °F).

4) Quite el acolchado colocado o fijado al encaje protésico, si lo hay.

5) Separe la suela de crepé de la plantilla.

6) Limpie los restos de pegamento de la plantilla.

7) Quite la cinta adhesiva blanca del encaje protésico.

8) Pula el emplaste moldeandolo para que quede de recto a ligeramente céncavo.
9) La forma dada en este paso sera la forma de la adhesion del PU.

10) La seccién pulida debe quedar con una forma que permita adaptar una funda de pie.

11) Fije la protesis orientada unos 40° hacia arriba, con la punta del pie apuntando hacia abajo.

12) Practique la colocacion de la plancha de polietileno en la zona del talén de la prétesis con
ayuda de un trapo.

13) Limpie la plancha de polietileno por ambos lados con alcohol isopropilico.

14) Caliente la plancha de polietileno a 130 °C (266 °F) hasta que esté vitrea y moldeable.

15) Saquela del horno con guantes de proteccién térmica.

16) Coloque la plancha de polietileno sobre el taldén de la prétesis (1/2 sobre el encaje protésico,
1/2 sobre la plantilla).

17) Dé forma al material calentado. Al hacerlo, no lo apriete demasiado por los bordes para que
no se corte y ciérrelo por empuje en la zona dorsal sin que se solape.

18) No apriete mucho el polietileno en la zona dorsal.

19) Coloque con cuidado la plancha de polietileno en la zona del emplaste.
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20) Modele la plancha de polietileno por los lados en la parte delantera de la plantilla.

21) El molde debe recoger bien los bordes de la plantilla y el borde de la zona del talén de la proé-
tesis para que, al moldear méas adelante, la plantilla y el encaje protésico queden bien sujetos
entre si en la posicién correcta.

22) Deje enfriar el molde.

23) Marque el borde de corte de manera que los bordes del molde sujeten la plantilla y el encaje
protésico.

24) Deje al descubierto la zona dorsal de la prétesis para rellenarla mas tarde con poliuretano.

25) Recorte el molde hasta que se pueda extraer la prétesis.

26) Extraiga la prétesis del molde.

27) Recorte el molde hasta que se puedan volver a introducir en él el encaje protésico y la planti-
lla, y queden bien sujetos en su interior.

28) Quite las rebabas del molde y limpielo.

Preparacion del encaje protésico y de la plantilla para la adhesién (véanse las fotos:

646T113*, capitulo 3.4.2)

1) Seccione la zona de adhesion con una sierra de cinta.

2) Al hacerlo, sierre dejando una distancia de 3 mm entre el encaje protésico y la plantilla para
evitar dafios.

3) Saque todo el emplaste del encaje protésico.

4) Al hacerlo, pula lo minimo posible la resina del laminado para dejar al descubierto las mini-
mas fibras posibles.

5) Desbaste el emplaste de la plantilla.

No pula ni dafie, en la medida de lo posible, las capas de epoxi y el carbono.

6) Si al pulir se han dejado al descubierto fibras o se ha retirado demasiada resina acrilica del
encaje protésico de resina acrilica, limpie a fondo esta zona y después humedezca un poco
con resina de sellar.

Antes de seguir trabajando con el material, deje que transpire del todo durante al menos
24 horas.

7) Si se ha retirado demasiada resina epoxi del encaje protésico o de la plantilla, o si se han de-
jado fibras al descubierto, limpie a fondo esta zona y, a continuacién, humedezca un poco
con resina epoxi.

Antes de seguir trabajando con el material, deje que transpire del todo durante al menos
24 horas.

8) ;PRECAUCION! Aplique la imprimacion como agente adherente tnicamente si se utili-
zan encajes protésicos de resina acrilica.
iAVISO! Agite bien el recipiente con la imprimacion para que los ingredientes sedi-
mentados se disuelvan y entremezclen.

9) Limpie el encaje protésico con alcohol isopropilico y deje que este se evapore.

10) ;PRECAUCION! Riesgo de caidas: no aplique la imprimacién sobre la plantilla Cho-
part ni sobre un encaje protésico de resina epoxi, ya que la adhesién de poliuretano
no seria lo suficientemente resistente y se romperia.

Humedezca un poco con la imprimacién la superficie del encaje protésico de resina acrilica
que debe pegarse.

11) La imprimacién debe ventilarse 15 — 20 minutos antes de la adhesion.

12) Corte un trozo de anillo de goma (aprox. 1/4).

13) Limpie el molde con alcohol isopropilico.

14) Raspe la plantilla con papel de lija.

15) Limpie con alcohol isopropilico los laterales y la zona que se desea pegar de la plantilla y no
vuelva a tocarlos.

16) Introduzca la plantilla en el molde.

17) Introduzca el encaje protésico en el molde sin tocar la zona que se desea pegar.
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18) Desplace el trozo de anillo de goma bajo el centro del encaje protésico con una espatula de

madera limpia.
INFORMACION: Asi se asegura de que la plantilla y el encaje protésico se mantengan
a la distancia original de 3 mm.

19) Fije con cinta adhesiva el encaje protésico a la plantilla en el molde para mantener su posi-

cion.

20) Fije los componentes unidos, inclinados hacia abajo unos 45°, con la zona dorsal (punta del

pie) orientada hacia arriba.

Vertido del poliuretano (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.4.3)

8)

Vierta todo el contenido del componente B en el recipiente del componente A. Mezcle el po-
liuretano despacio y a conciencia (2 — 3 min).

Debe evitarse la aparicion de burbujas de aire.

Para que todo el poliuretano se entremezcle bien, raspe los laterales y el fondo del recipiente
al removerlo.

Rellene despacio el molde con el poliuretano por un lado del anillo.

Evite la formacion de burbujas de aire.

iAVISO! Cuando lo rellene no sobrepase la linea de marcado de la plantilla.

La altura de la union al encaje protésico puede variarse segun la inclinacién de la protesis.
Cuando el poliuretano se asiente durante la fase de endurecimiento, siga rellenando hasta la
linea de marcado de la plantilla.

Después, déjelo endurecer sin tocarlo (min. 3 h /min. 20 °C / 68 °F).

Austemple del poliuretano (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.4.4)

1)

N

)
)
)
)
6)

o b~ W

Colocada sobre el lado, temple en el horno la prétesis con el molde hasta que alcance la soli-
dez final (16 h a 80 °C/176 °F).

Después saque la prétesis del horno y déjela enfriar.

Retire el molde.

Retire de la parte inferior de la plantilla los restos del poliuretano que haya rebosado.

Corte el poliuretano que sobresalga del borde del encaje.

Limpie la prétesis con alcohol isopropilico.

5.7 Acabado de la protesis
Preparacion de la funda de pie (véanse las foros en 646T113*, capitulo 3.5.1)

1)

LeNegLLN
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La funda de pie se adapta paso a paso conforme a las siguientes instrucciones de tal modo
que la prétesis encaje a la perfeccion en la funda de pie y el borde de la funda quede comple-
tamente unido al encaje protésico.

Lije el interior del borde proximal de la funda de pie al 0.

Saque la cufia reticulada de la zona del talén.

Introduzca la proétesis en la funda de pie todo lo que pueda.

Trace una primera marca de recorte con un rotulador lavable.

Recorte el borde progresivamente.

Afile el borde desde el interior.

Controle que esté bien adaptado introduciendo la prétesis.

Repita el proceso hasta que la prétesis se asiente a la perfeccion en la funda de pie y el bor-
de de la funda quede completamente unido al encaje protésico.

Espumado de la funda de pie (véanse las fotos: 646T113*, capitulo 3.5.2)

1)
2)
3)

4)
5)
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Practique introduciendo la proétesis en la funda de pie con rapidez y seguridad.

Tenga preparado el calzador.

Unte la parte exterior de la funda de pie con crema aislante para yeso para impedir que la es-
puma de relleno se adhiera.

INFORMACION: Trabaje rapido durante la fase de manejo de la espuma.

Vierta el componente A en el recipiente del componente B.



6) Mezcle los componentes removiendo rapidamente con una varilla agitadora (durante alrede-
dor de 10 s).

) Vierta gran parte de la espuma de relleno en la funda de pie.

) Distribuya la espuma de relleno en la funda de pie inclinando la funda de un lado a otro.

) Introduzca la proétesis en la funda de pie.

10) Si es necesario levante el borde superior de la funda de pie haciendo palanca y eche mas es-
puma de relleno.

11) Para que la altura del tacon no se vea alterada por un exceso de espuma de relleno entre la
plantilla y la funda de pie, apriete la prétesis hacia abajo ejerciendo una presiéon moderada
hasta que la espuma espese.

12) Retire los restos de espuma de la prétesis de forma que el borde de la funda de pie quede to-
talmente unido al encaje protésico.

13) Equipe la prétesis con hebillas o cintas. Coloque el acolchado, si lo hubiera, y fijelo.

14) Limpie la protesis.

6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacidn, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacion 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 eliminacién.

8 Aviso legal

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

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

9 Datos técnicos

1E81*
Tamano [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso sin funda [g] 115 125 130 140 | 145 155 160 170 175 185
Altura de montaje [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Grado de movilidad 3+4
Altura del tacon [mm] 9
Peso max. del usuario [kg] 136

1E87*
Tamano [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Peso sin funda [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
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1E87*
Altura de montaje [mm] 15 16 17
Altura del tacén [mm] 6
Peso max. del usuario [kg] 50
1 Descricao do produto Portugués
| INFORMACAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-07-13

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As palmilhas de Chopart 1E81* e 1E87* sao utilizadas juntamente com as capas de pé 2C5* e
2E3* como pés protéticos de préteses nas amputacoes de Chopart, Pirogoff ou Syme.

Na Informagdo Técnica 1.1.3 (646T113*), o processo para a confeccdo de uma prétese de Cho-
part é descrito em detalhes e acompanhado de ilustragdes.

A confeccéo da prétese para amputacdes do tipo Chopart, Pirogoff e Syme baseia-se essencial-
mente no mesmo processo. Em todas as préteses, a distancia entre o encaixe protético e a pal-
milha para pé de Chopart deve ser a mesma. Por essa razdo, o encaixe protético na sua parte
distal deve ser confeccionado de forma a compensar a altura de amputagao.

1.2 Possibilidades de combinacao

Denominacao Cédigo

Kit de colagem Chopart SL=P078

Capa de pé 2C5 (para 1E81%)
2E3 (para 1E87*)

Espuma de enchimento SL=P071

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao
1E81*
QQ" Recomendado para os graus de mobilidade 3 e 4 (usuarios com capacidade ilimi-

tada de deslocamento em ambiente externo e usuérios com capacidade ilimitada

'WQ de deslocamento em ?mbiente externo com exigéncias especiais). Autorizado pa-
" ra o peso corporal max. de 136 kg.

1E87*
Autorizado até um peso corporal max. de 50 kg.
O produto foi desenvolvido para o uso em uma prétese infantil.
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2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, dgua salgada, acidos
Poeira, areia

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

j

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢ées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisao

pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MOBIS.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto
Risco de lesdes devido a alteracédo ou perda da fungao
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

vvyy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducdo da resisténcia do antepé ou o
comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (M), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pecgas avulsas (@):

1E81*, 1E87*
Fig. N° pos. Qtde. Denominacao Codigo
1 ©) [ | 1 Palmilha Chopart -
- - ] 1 Manual de utilizagao 647G1076=all_INT
- - [ | 1 CD com a Informagéo Técnica 1.1.3 | 646C62
Acessorios
Fig. N° pos. Qtde. Denominacao Codigo
1 ® [ | 0 Kit de colagem Chopart SL=P078
1 ® [ ] 0 Espuma de enchimento SL=P071
somente para 1E81*
1 H @ | ] | 0 | Capa de pé | 2C5
somente para 1E87*
1 H ® | [ | | 0 | Capa de pé infantil | 2E3

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Indicacoes para a confeccao de uma prétese

/\ CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da prétese

» Para a seguranca do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paralelas e
corrimao) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a prétese.

» Nao utilize meios auxiliares de estabilidade insuficiente (por ex., muletas ou bengalas).

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

52



| INDICACAO

Lixamento da capa de pé

Desgaste precoce devido a danificagao da capa de pé externa

» Ao lixar a area interna, ndo danifique a superficie externa da capa de pé.
» Informe o paciente.

INFORMAGAO |
» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em seu pais. Nesse caso, entre
em contato com a filial local do fabricante para receber informagdes sobre materiais alterna-
tivos.

INFORMAGAO |

A garantia legal inclui somente defeitos de produgdo da palmilha Chopart. Ela ndo abrange a
colagem do encaixe protético e da palmilha Chopart, a qual é da responsabilidade do técnico
ortopédico. Para uma uniao por colagem estavel sao imprescindiveis um local de trabalho limpo
e a observancia de todas as instrugdes do manual de utilizagao.

Para a confecgao de uma prétese perfeitamente adaptada ao paciente sdo necessarios conheci-
mentos especializados de Técnica Ortopédica. O alinhamento e os ajustes sé podem ser execu-
tados por um técnico ortopédico.

Na Informagédo Técnica 1.1.3 (646T113*), o processo para a confeccdo de uma prétese de Cho-
part é descrito em detalhes e acompanhado de ilustragdes.

Os pontos principais do processo de trabalho estdo descritos nos capitulos seguintes deste ma-
nual de utilizagao.

A Informagédo Técnica encontra-se como arquivo PDF no CD fornecido. Esse arquivo pode ser vi-
sualizado em um computador através de um programa visualizador de PDF e, se necessario, im-
presso.

5.2 Confeccao do encaixe protético

A confecgéo da prétese é da responsabilidade do técnico ortopédico. O desenho é elaborado
conforme as necessidades do paciente. O encaixe protético deve ser muito rigido em sua parte
distal para a colagem ulterior com poliuretano. Os encaixes feitos de resina de molde devem re-
ceber, além do refor¢co, no minimo 2 camadas de carbono sobre a parte distal.

No processamento posterior, o encaixe protético fica a uma distancia de 3 mm (0,12") sobre a
palmilha. Essa distancia é necessaria, para que o encaixe protético seja completamente preen-
chido pelo poliuretano posteriormente.

Em caso de caracteristicas fisicas especiais do paciente (p. ex., déficit de crescimento), a parte
distal do encaixe protético deve ser confeccionada de forma a compensar essa diferencga de altu-
ra.

5.3 Aprumacao do encaixe protético

Preparacao do encaixe protético (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.1.1)
1) Colar uma fita adesiva branca no lado sagital do encaixe protético.
2) Colar uma fita adesiva branca no lado frontal do encaixe protético.

Preparacao do paciente (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.1.2)
1) Tirar o sapato.

2) Calcar a meia de protecéao.

3) Colocar o encaixe protético.

4) Fixar o encaixe protético a perna com uma fita adesiva ou uma cinta.

5) CUIDADO! Para evitar o deslocamento do encaixe protético sobre uma base lisa, co-

lar uma fita adesiva sobre o lado distal do encaixe protético.
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6) CUIDADO! Posicionar o paciente nas barras paralelas, para evitar quedas e aliviar o
esforco.

7) Postura do paciente:
- posicao ortostatica
- olhar dirigido para a frente

8) Compensar a diferencga de altura com tabuas distanciadoras.

9) Verificar o alinhamento horizontal da pélvis.

10) Compensar a diferenca de comprimento, usando as tabuas distanciadoras conforme as ca-
racteristicas anatomicas e as necessidades do paciente.

Marcacao da linha de prumo frontal (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.1.3)
» Com o laser, projetar a linha de prumo frontal sobre o encaixe protético e marca-la.

Marcacao da linha de prumo sagital (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.1.4)
» Com o laser, projetar a linha de prumo sagital sobre o encaixe protético e marca-la.

5.4 Preparacao da protese para a prova

Preparacao do encaixe protético e da palmilha (ver fotografias em 646T113*, capitulo

3.2.1)

1) Raspar o encaixe protético distalmente.

2) Raspar a palmilha até a linha de marcacao.

3) Com uma cola rapida, colar um anel de borracha do kit de colagem Chopart centralmente no
encaixe protético.

4) Fazer uma marcagdo em cruz sobre uma base.

5) Posicionar a capa de pé com a palmilha colocada de tal forma, que as linhas da palmilha co-
incidam com a cruz.

6) Delinear o contorno exterior da capa de pé sobre a base.

7) Colar a fita adesiva dupla face sobre o lado inferior da palmilha.

8) Colocar a sola crepe sobre a marcagdo do contorno.

9) Colar a palmilha sobre a sola crepe, de forma que as linhas da palmilha coincidam com a

cruz.

10) Colocar a palmilha com a sola crepe no sapato.

11) Marcar a arruela distanciadora com giz.

12) Pressionar o encaixe protético aprumado sobre a palmilha para transferir a marcagao, aten-
tando para a posicao vertical das linhas de prumo.

13) A marcagdo ajuda a reajustar o posicionamento inicial a — p da palmilha em relagédo ao encai-
xe protético no dispositivo de alinhamento.

14) Retirar a palmilha do sapato.

Fixacao no dispositivo de alinhamento (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.2.2)
1) Posicionar a palmilha na unidade de encaixe do pé da mesa de alinhamento, ajustando a altu-
ra efetiva do salto do sapato.

3) Ajustar a rotacao lateral.

4) Transferir a marcacao lateral e medialmente para as margens da palmilha em 90 graus com
relagdo ao sentido da marcha.

5) Limpar a palmilha e a area raspada do encaixe protético com alcool isopropilico.

6) Fixar o encaixe protético no dispositivo de alinhamento e alinha-lo de acordo com as linhas de
prumo frontal e sagital.

7) Abaixar o encaixe protético.

8) Ajustar a unidade de encaixe com a palmilha no sentido a — p, de forma que as marcagoes la-
terais (2) coincidam com a arruela (1) distanciadora.
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Colagem do encaixe protético com a palmilha (ver fotografias em 646T113*, capitulo

3.2.3)

Misturar a resina seladora Orthocryl com talco para formar uma massa adesiva.

Adicionar o endurecedor.

Aplicar a massa adesiva pontualmente na palmilha.

Abaixar o encaixe protético até a palmilha.

Deixar a massa adesiva endurecer.

Retirar os componentes fixados da mesa de alinhamento.

Transferir o contorno da palmilha para a sola crepe com uma caneta.

Para continuar a aplicacdo da massa, remover a sola crepe da palmilha.

Usando a massa adesiva, completar a unido entre o encaixe protético e a palmilha de forma

que resista a uma prova dinamica.

10) Deixar a massa adesiva esfriar.

11) Opcionalmente, a colagem da palmilha no encaixe protético pode ser fixada com uma fita
adesiva resistente a rasgos.

12) Colar a sola crepe novamente na palmilha com base na marcacéo.

LeNegrNE

©

5.5 Prova da protese

Colocacao da prétese (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.3.1)

1) Colocar o encaixe protético e fixd-lo com uma fita adesiva ou cinta.

2) Utilizar um material de enchimento para a estabilizagdo da palmilha no sapato (p. ex., espu-
ma).

3) Calgar os sapatos.

Verificacao do alinhamento estatico (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.3.2)
» Com o L.A.S.A.R. Posture, otimizar o alinhamento estatico com base nas informacdes técni-
cas disponiveis.

Verificacao do alinhamento através da prova dinamica (ver fotografias em 646T113*, capi-

tulo 3.3.3)

1) Testar a prétese somente na marcha normal, visto que a colagem néo foi feita para cargas
mais fortes.

2) Efetuar a prova dinamica.

3) Se necessdrio, alterar o alinhamento com relagdo a flexao plantar ou a extensao dorsal, bem
como a pronagao ou a supinagao colocando pequenas pecas no sapato.

4) Se for necessaria uma correcdo do posicionamento do encaixe protético em relagdo a palmi-
Iha, seguir as instru¢des para a separagdo contidas no capitulo "Colagem definitiva dos com-
ponentes protéticos" (consulte a péagina 55) — titulo "Preparagdo do encaixe protético e da
palmilha para a colagem" e prosseguir com as instrugdes do capitulo "Preparagao da prétese
para a prova (consulte a pagina 54) — titulo "Fixagdo no dispositivo de alinhamento" levando
em conta as corregdes.

5) Repetir a prova dindmica e corrigir a posicao da palmilha, até que o portador da proétese
apresente um padrao de marcha harmonioso, com um andar fisiolégico e sem estresse.

5.6 Colagem definitiva dos componentes protéticos

Confeccao do molde (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.4.1)

1) A fim de evitar o surgimento de uma sobrepressao durante o aquecimento, abrir a tampa do
componente A, mas sem retira-la.

2) Aquecer o componente A no forno de aquecimento para descristaliza-lo (min. 3h a 65 °C /
149 °F).

3) O tempo de processamento do poliuretano pode ser prolongado através do esfriamento
(min. > 17 °C/ > 62.6 °F).

4) Remover eventuais acolchoamentos posicionados e/ou fixados do encaixe protético.

5) Remover a sola crepe da palmilha.
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6) Remover os restos de cola da palmilha.
7) Retirar a fita adesiva branca do encaixe protético.
8) Lixar a massa adesiva deixando-a reta ou ligeiramente concava.

©

10) O lixamento deve moldar uma forma que permita a adaptagdo da capa de pé.

11) Fixar a protese direcionada aprox. 40° para cima e com a ponta do pé direcionada para bai-
XO0.

12) Praticar a colocagdo da placa de polietileno na regido do calcanhar da prétese utilizando um
pano.

13) Limpar os dois lados da placa de polietileno com alcool isopropilico.

14) Aquecer a placa de polietileno a 130 °C (266 °F), até que se torne vitrea e moldavel.

15) Retirar do forno de aquecimento com luvas de protegdo térmica.

16) Colocar a placa de polietileno sobre o calcanhar da prétese (metade sobre o encaixe protéti-
co, metade sobre a palmilha).

17) Moldar o material aquecido, ndo desbastando demais e finalizando na borda, sem sobreposi-
¢ao, na regido dorsal.

18) Nao comprimir demais o polietileno na regido dorsal.

19) Colocar cuidadosamente a placa de polietileno na area da massa adesiva.

20) Modelar a placa de polietileno lateralmente na regido anterior da palmilha.

21) O molde deve abranger firmemente as margens da palmilha e a margem na regido do calca-
nhar da prétese, para que a palmilha e o encaixe protético sejam mantidos numa posicao cor-
reta entre si durante a posterior moldagem.

22) Deixar o molde esfriar.

23) Marcar a margem de corte, de forma que as margens do molde retenham a palmilha e o en-
caixe protético.

24) Liberar a regido dorsal da prétese para o posterior enchimento com o poliuretano.

25) Recortar o molde até uma extens@o que permita a retirada da protese.

26) Retirar a prétese do molde.

27) Cortar o molde até uma extensdo que permita introduzir novamente o encaixe protético e a
palmilha, e que estes estejam firmes no seu interior.

28) Rebarbar e limpar o molde.

)
)
)
) A forma aqui moldada com o uso da lixa sera a forma da colagem do PU.
0
1

Preparacao do encaixe protético e da palmilha para a colagem (ver fotografias em

646T113*, capitulo 3.4.2)

1) Separar a colagem com uma serra de fita.

2) Serrar no espaco de 3 mm entre o encaixe protético e a palmilha, a fim de evitar danificagoes.

3) Remover completamente a massa adesiva do encaixe protético, lixando a resina do laminado
o minimo possivel para expor o minimo possivel de fibras.

5) Remover a massa adesiva da palmilha lixando-a.

Evitar ao maximo lixar ou danificar a ensimagem de epdxi ou o carbono.

6) Se houve a exposigdo de fibras durante o lixamento ou a remocdo excessiva de resina acrilica
de um encaixe protético de resina acrilica, limpar bem esta area e, em seguida, aplicar uma
camada fina de resina seladora.

Antes de continuar o processamento do material, deixar evaporar completamente por no mini-
mo 24 horas.

7) Se houve a remocao excessiva de resina epdxi do encaixe protético de resina epdxi ou da pal-
milha, ou a exposicao de fibras, limpar bem esta area e, em seguida, aplicar uma camada fina
de resina epoxi.

Antes de continuar o processamento do material, deixar evaporar completamente por no mini-
mo 24 horas.
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8) CUIDADO! Utilizar o primer como agente adesivo somente para encaixes protéticos
de resina acrilica.

INDICACAO! Agitar bem o recipiente do primer para dissolver e misturar os ingredien-
tes sedimentados.

9) Limpar o encaixe protético com alcool isopropilico e deixar evaporar.

10) CUIDADO! Risco de queda — Nao aplicar o primer sobre a palmilha Chopart nem sobre
um encaixe protético de resina epoxi, pois, do contrario, a colagem de poliuretano
nao tera resisténcia suficiente, rompendo-se.

Aplicar uma camada fina de primer na area a ser colada do encaixe protético de resina acrili-
ca.

11) Antes da colagem, deixar o primer evaporar por 15 — 20 minutos.

12) Cortar um pedaco (aprox. 1/4) do anel de borracha.

13) Limpar o molde com élcool isopropilico.

14) Raspar a palmilha com uma lixa.

15) Limpar a palmilha com alcool isopropilico nos lados e na area a ser colada e ndo toca-la
mais.

16) Colocar a palmilha no molde.

17) Colocar o encaixe protético no molde sem tocar na area a ser colada.

18) Com uma espatula de madeira limpa, empurrar o pedago do anel de borracha sob o centro
do encaixe protético.

INFORMACAO: Isto assegura que a palmilha e o encaixe protético sejam mantidos na
distancia inicial de 3 mm.

19) Fixar o posicionamento do encaixe protético em relagdo a palmilha no molde utilizando uma fi-
ta adesiva.

20) Fixar os componentes unidos com uma inclinagao de aproximadamente 45° para baixo e com
a regido dorsal (ponta do pé) direcionada para cima.

Moldagem do poliuretano (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.4.3)

1) Verter todo o conteddo do componente B no recipiente do componente A. Misturar o poliure-
tano lenta e completamente (2 — 3 min.).

2) Evitar a formagao de bolhas de ar.

3) Raspar os lados e o fundo do recipiente ao misturar, para que todo o poliuretano seja com-
pletamente misturado.

4) Verter lentamente o poliuretano no molde, lateralmente ao anel distanciador.
Evitar a formacao de bolhas de ar.

5) INDICACAO! Ao verter, nao ultrapassar a linha de marcacao da palmilha.

6) A altura da conexdo com o encaixe protético pode ser influenciada pela inclinagédo da prétese.

7) Quando o poliuretano se assentar durante o endurecimento, continuar a verter até a linha de
marcagao da palmilha.

8) Depois de verter, deixar a unido por colagem endurecer sem interrupcdo (min.3h/
min. 20 °C / 68 °F).

Cura isotérmica do poliuretano (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.4.4)
1) Colocar a proétese, junto com o molde, deitada de lado no forno de aquecimento para curar e
obter a resisténcia final (16 horas a 80 °C / 176 °F).

2) Depois, retirar a protese do forno de aquecimento e deixa-la esfriar.

3) Remover o molde.

4) Remover os restos de poliuretano que transbordaram no lado inferior da palmilha.
5) Cortar o excesso de poliuretano na borda do encaixe.

6) Limpar a prétese com alcool isopropilico.
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5.7 Acabamento da protese

Preparacao da capa de pé (ver fotografias em 646T113%, capitulo 3.5.1)

1) A adaptagdo da capa de pé é realizada por etapas e de acordo com as instrugdes abaixo, de
modo a obter o assentamento justo da prétese na capa de pé, cuja borda deve estar comple-
tamente encostada ao encaixe protético.

2) Lixar a borda proximal da capa de pé internamente até 0.

3) Remover os calgos escalonados na regido do calcanhar.

4) Introduzir a prétese na capa de pé o maximo possivel.

5) Com uma caneta delével, fazer uma primeira marcagao para corte.

6) Cortar a borda por etapas.

7) Lixar a borda por dentro para afia-la.

8) Verificar o ajuste, inserindo a prétese.

9) Repetir o processo até que a prétese assente-se justamente na capa de pé e que a borda da

capa de pé esteja completamente encostada ao encaixe protético.

Enchimento da capa de pé com espuma (ver fotografias em 646T113*, capitulo 3.5.2)

1) Praticar a insercao rapida e segura da prétese na capa de pé.

2) Deixar a calgadeira a mao.

3) Aplicar o creme isolante para gesso no lado externo da capa de pé para evitar uma aderéncia
da espuma de enchimento.

4) INFORMACAO: Trabalhar rapidamente ao processar a espuma.

5) Verter o componente A no recipiente do componente B.

6) Misturar os componentes rapidamente com uma haste (tempo de mistura aprox. 10 s).
7) Verter uma grande porgcdo da espuma de enchimento na capa de pé.

8) Distribuir a espuma de enchimento na capa de pé inclinando-a para a frente e para tras.
9) Inserir a prétese na capa de pé.

10) Se necessério, levantar a borda superior da capa de pé com uma ferramenta apropriada e
verter mais espuma de enchimento.

11) Para nao alterar a altura do salto devido ao excesso de espuma de enchimento entre a palmi-
Iha e a capa de pé, pressionar a prétese para baixo com forca moderada até a espuma aderir.

12) Remover os restos de espuma da protese para que a borda da capa de pé encoste completa-
mente ao encaixe protético.

13) Colocar fivelas ou cintos na prétese. Posicionar e fixar os eventuais acolchoamentos.

14) Limpar a prétese.

6 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicacoes dos dérgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
cdo.

8 Notas legais

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

8.2 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.

9 Dados técnicos

1E81*
Tamanho [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso sem a capa de pé [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Altura de montagem [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Grau de mobilidade 3+4
Altura do salto [mm] 9
Peso corporal max. [kg] 136

1E87*
Tamanho [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Peso sem a capa de pé [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Altura de montagem [mm] 15 16 17
Altura do salto [mm] 6
Peso corporal max. [kg] 50
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-07-13

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De Chopart-voetplaten 1E81* en 1E87* worden samen met de voetovertrekken 2C5* en 2E3*
gebruikt als prothesevoeten bij prothesen na Chopart-, Pirogoff- of Syme-amputaties.

In de technische informatie 1.1.3 (646T113*) wordt het arbeidsproces voor vervaardiging van een
Chopart-prothese gedetailleerd beschreven en toegelicht met afbeeldingen.

Prothesen voor Chopart-, Pirogoff- en Syme-amputaties worden in principe op dezelfde manier
vervaardigd. Bij alle prothesen moet de afstand tussen de prothesekoker en de Chopart-voetplaat
gelijk zijn. Daarom moet de prothesekoker distaal zo geconstrueerd zijn, dat de amputatiehoogte
wordt gecompenseerd.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Omschrijving Artikelnummer
Chopart-lijmset SL=P078
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Omschrijving Artikelnummer

Voetovertrek 2C5 (voor 1E81*)
2E3 (voor 1E87*)

Vulschuim SL=P071

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
1E81*
Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis

&" kunnen verplaatsen en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaat-

'WQ sen en bijzonder hoge eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
‘. max. 136 kg.

1E87*
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 50 kg.
Het product is ontwikkeld voor gebruik als kinderprothese.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).
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| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie.

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

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

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelgedrag zijn waarneemba-
re tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveelheid deel uit van de
levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

1E81%, 1E87*

Afb. Pos. nr. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 ® [ | 1 Chopart-voetplaat -
- - [ ] 1 Gebruiksaanwijzing 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 Cd met technische informatie 1.1.3 646C62

Accessoires

Afb. Pos. nr. Aantal Omschrijving ArtikelInummer
1 ® ] (0] Chopart-lijmset SL=P078
1 ® [ | 0 Vulschuim SL=P071
alleen voor 1E81*
1 H O) | [ ] | 0 Voetovertrek 2C5

alleen voor 1E87*

61



Accessoires
Afb. Pos. nr. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 ® [ ] 0 Kindervoetovertrek 2E3

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het pro-

duct

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug of leuning).

» Gebruik geen hulpmiddelen die onvoldoende stabiliteit verschaffen (zoals krukken of wan-
delstokken).

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

;

Afschuren van de voetovertrek

Voortijdige slijtage door beschadiging van de buitenste voetovertrek

» Beschadig bij het afschuren van de binnenkant het buitenoppervlak van de voetovertrek niet.
» Informeer de patiént hierover.

INFORMATIE

» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in dit geval contact op met de
lokale vestiging van de fabrikant om te informeren naar mogelijke alternatieven.

INFORMATIE

De wettelijke garantie heeft uitsluitend betrekking op productgebreken aan de Chopart-voet-
plaat. Het vastlijmen van de prothesekoker aan de Chopart-voetplaat behoort tot de verantwoor-
delijkheid van de orthopedisch instrumentmaker en valt niet onder de garantie. Voor een stabiele
lijmverbinding moet de werkplek schoon zijn en moeten alle aanwijzingen uit de gebruiksaanwij-
zing in acht worden genomen.

Om een optimaal op de patiént afgestemde prothese te vervaardigen is vakkennis op het gebied
van de orthopedische instrumentmakerij vereist. De opbouw en de instellingen mogen uitsluitend
door een orthopedisch instrumentmaker worden vervaardigd, respectievelijk vastgelegd.

In de technische informatie 1.1.3 (646T113*) wordt het arbeidsproces voor vervaardiging van een
Chopart-prothese gedetailleerd beschreven en toegelicht met afbeeldingen.

De hoofdpunten van het arbeidsproces zijn in de volgende hoofdstukken van deze gebruiksaan-
wijzing samengevat.

De technische informatie bevindt zich als PDF-bestand op de bijgaande cd. Het bestand kan op
een pc met behulp van een PDF-weergaveprogramma worden weergegeven en indien nodig wor-
den afgedrukt.
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5.2 Prothesekoker vervaardigen

Het maken van de prothese valt onder de verantwoordelijkheid van de orthopedisch instrument-
maker. Het ontwerp wordt afgestemd op de behoeften van de patiént. Het distale gedeelte van de
prothesekoker moet zeer stijf zijn voor de latere lijmverbinding met polyurethaan. Bij gietharsko-
kers moeten in aanvulling op de versterking minstens 2 lagen carbon over het distale gedeelte
worden aangebracht.

De prothesekoker ligt bij de latere verwerking 3 mm (0,12 inch) boven de voetplaat. Deze afstand
is noodzakelijk om de prothesekoker later volledig onder te spoelen met polyurethaan.

Bij bijzondere lichamelijke kenmerken van de patiént (bijv. groeistoornissen) moet de protheseko-
ker in het distale gedeelte zo worden vervaardigd, dat dit hoogteverschil wordt gecompenseerd.

5.3 Meting loodlijn prothesekoker

Voorbereiden van de prothesekoker (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.1.1)
1) Breng op de sagittale zijde van de prothesekoker witte tape aan.
2) Breng aan de voorzijde van de prothesekoker witte tape aan.

Voorbereiden van de patiént (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.1.2)
1) Trek de schoen uit.

2) Trek de beschermsok aan.

3) Doe de prothesekoker aan.

4) Fixeer de prothesekoker met tape of een geweven band op het been.

5) VOORZICHTIG! Breng aan de distale zijde van de prothesekoker tape aan om te voor-

komen dat de prothesekoker op een gladde ondergrond wegglijdt.

6) VOORZICHTIG! Laat de patiént op de loopbrug staan om vallen te voorkomen en om
de patiént te ontlasten.

7) Houding van de patiént:
- rechtop staan
- blik recht naar voren gericht

8) Compenseer het hoogteverschil met de afstandsplaten.

9) Controleer of het bekken recht staat.

10) Compenseer het lengteverschil met afstandsplaten volgens de anatomische eigenschappen
en behoeften van de patiént.

De frontale loodlijn aftekenen (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.1.3)
» Projecteer de frontale loodlijn met de laser op de prothesekoker en teken de lijn af.

De sagittale loodlijn aftekenen (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.1.4)
» Projecteer de sagittale loodlijn met de laser op de prothesekoker en teken de lijn af.
5.4 Prothese voorbereiden voor passen

Voorbereiden van de prothesekoker en voetplaat (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk
3.2.1)

1) Ruw de prothesekoker aan distale zijde op.

2) Ruw de voetplaat op tot de markeringslijn.

3) Lijm een rubberen ring uit de Chopart-lijmset met secondenlijm midden op de prothesekoker.

4) Teken op een ondergrond een dradenkruis.

5) Plaats de voetovertrek met de ingebrachte voetplaat zo dat de lijnen van de voetplaat samen-
vallen met het dradenkruis.

6) Teken de buitenomtrek van de voetovertrek af op de ondergrond.

7) Breng de dubbelzijdige tape aan op de onderzijde van de voetplaat.

8) Leg de crépezool op de omtrekmarkering.

9) Plak de voetplaat zo op de crépezool, dat de lijnen van de voetplaat samenvallen met het dra-

denkruis.
10) Leg de voetplaat met de crépezool in de schoen.
11) Markeer de afstandsring met krijt.
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12) Druk de prothesekoker loodrecht op de voetplaat om de markering over te brengen. Let er
daarbij op dat de loodlijnen verticaal staan.

13) De markering helpt een a — p-uitgangspositie van de voetplaat ten opzichte van de prothese-
koker in het uitlijningstoestel bij te stellen.

14) Haal de voetplaat uit de schoen.

Inspannen in het opbouwtoestel (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.2.2)

1) Plaats de voetplaat in de voetopname-eenheid op de opbouwtafel.

2) Stel daarbij de effectieve hakhoogte van de schoen in.

3) Stel de exorotatie in.

4) Breng de markering lateraal en mediaal over op de zijranden van de voetplaat in een hoek van
90 graden ten opzichte van de looprichting.

5) Reinig de voetplaat en het opgeruwde gedeelte van de prothesekoker met isopropylalcohol.

6) Span de prothesekoker in het uitlijningstoestel in en lijn deze uit met de frontale en sagittale
loodlijn.

7) Laat de prothesekoker zakken.

8) Zet de voetplaatopname met de voetplaat zo in de a — p-richting, dat de zijmarkeringen (2
samenvallen met de afstandsring (.

Vastlijmen van de prothesekoker met de voetplaat (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk
3.2.3)

1) Meng Orthocryl-zegelhars en talkpoeder tot een stevig plamuursel.

2) Voeg het uithardingsmiddel toe.

3) Breng het plamuursel zorgvuldig aan op de voetplaat.

4) Laat de prothesekoker zakken tot op de voetplaat.

5) Laat het plamuursel uitharden.

6) Haal de gefixeerde componenten uit de opbouwtafel.

7) Breng de omtrek van de voetplaat met een stift over op de crépezool.

8) Trek de crépezool van de voetplaat om verder te gaan met plamuren.

9) Vul de verbinding tussen de prothesekoker en de voetplaat zo op met plamuursel, dat deze bij

een dynamische afstelling tijdens het passen standhoudt.

10) Laat het plamuursel afkoelen.

11) De lijmverbinding tussen de voetplaat en de prothesekoker kan optioneel met scheurvaste
tape worden geborgd.

12) Lijm de crépezool met behulp van de markering weer op de voetplaat.

5.5 Prothese passen

Aanbrengen van de prothese (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.3.1)

1) Breng de prothesekoker aan en borg deze met tape of een geweven band.

2) Gebruik vulmateriaal in de schoen (bijv. schuimplastic) om de voetplaat te stabiliseren.
3) Trek de schoenen aan.

Controle van de statische opbouw (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.3.2)
» Optimaliseer met de L.A.S.A.R. Posture van de statische opbouw aan de hand van de
beschikbare technische informatie.

Controle van de opbouw door dynamische afstelling tijdens het passen (zie voor foto's

646T113*, hoofdstuk 3.3.3)

1) Test de prothese alleen bij normaal lopen, omdat de lijmverbinding niet bedoeld is voor
zwaardere belastingen.

2) Voer een dynamische afstelling tijdens het passen uit.

3) Wijzig de opbouw indien nodig ten aanzien van de plantaire flexie of dorsale extensie, alsook
de pronatie of supinatie door het inleggen van kleine stukjes in de schoen.
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4) Als de positie van de prothesekoker ten opzichte van de voetplaat gecorrigeerd moet worden,
volgt u de aanwijzingen voor het losmaken in het hoofdstuk "Definitief vastlijmen van prothese-
componenten" (zie pagina 65) onder de kop "Voorbereiding van de prothesekoker en de voet-
plaat voor vastlijmen". Vervolgens gaat u verder volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk
"Prothese voorbereiden voor passen" (zie pagina 63) onder de kop "Inspannen in het
opbouwtoestel" met inachtneming van de correcties.

5) Herhaal de dynamische afstelling tijdens het passen en corrigeer de positie van de voetplaat
totdat de prothesedrager een harmonisch loopbeeld vertoont en zowel fysiologisch als vrij van
stress kan lopen.

5.6 Definitief vastlijmen van de prothesecomponenten

Vervaardigen van de gietvorm (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.4.1)

1) Om te voorkomen dat er bij verwarming overdruk ontstaat, moet de deksel van de A-compo-
nent worden geopend maar niet verwijderd.

2) Verwarm de A-component in een verwarmingsoven om kristallen te verwijderen (min. 3 u op
65 °C / 149 °F).

3) De verwerkingstijd van het polyurethaan kan door afkoeling (min. > 17 °C/ > 62.6 °F) worden
verlengd.

4) Verwijder eventueel geplaatste en/of gefixeerde vullingen uit de prothesekoker.

5) Trek de crépezool van de voetplaat af.

6) Reinig de voetplaat en verwijder lijmresten.

7) Verwijder de witte tape van de prothesekoker.

8) Schuur het plamuursel recht tot licht concaaf af.

9) De hier door schuren gemodelleerde vorm wordt de vorm van de PU-lijmverbinding.

10) Het schuren moet leiden tot een vorm die het passen van een voetovertrek mogelijk maakt.

11) Span de prothese ca. 40° naar boven gericht en met de punt van de voet naar onderen
gericht in.

12) Oefen het aanbrengen van de polyethyleenplaat op het hielgedeelte van de prothese met
behulp van een stoffen doek.

13) Reinig de polyethyleenplaat aan beide zijden met isopropylalcohol.

14) Verwarm de polyethyleenplaat op 130 °C (266 °F) tot deze glazig en vervormbaar is.

15) Neem de plaat met hittebestendige handschoenen uit de verwarmingsoven.

16) Leg de polyethyleenplaat over de hiel van de prothese (1/2 over de prothesekoker, 1/2 over
de voetplaat).

17) Vorm het verwarmde materiaal. Ondersnijd daarbij niet te veel en sluit het materiaal in het dor-
sale gedeelte door te stoten, niet door overlapping.

18) Druk het polyethyleen in het dorsale gedeelte niet sterk samen.

19) Breng de polyethyleenplaat in het gedeelte van het plamuursel zorgvuldig aan.

20) Modelleer de polyethyleenplaat aan de zijkant, bij het voorste gedeelte van de voetplaat.

21) De gietvorm moet de randen van de voetplaat en de rand in het hielgedeelte stevig omsluiten,
zodat de voetplaat en de prothesekoker later bij het gieten in de juiste positie ten opzichte van
elkaar worden gehouden.

22) Laat de gietvorm afkoelen.

23) Teken de snijrand zo af, dat de randen van de gietvorm de voetplaat en de prothesekoker
vasthouden.

24) Maak het dorsale gedeelte van de prothese vrij zodat dit later met polyurethaan kan worden
opgevuld.

25) Snijd zo veel van de gietvorm af dat de prothese eruit kan worden gehaald.

26) Haal de prothese uit de gietvorm.

27) Snijd de gietvorm zo dat de prothesekoker en de voetplaat weer teruggeplaatst kunnen wor-
den en er stevig in vastzitten.

28) Ontbraam de gietvorm en reinig deze.
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Voorbereiding van de prothesekoker en de voetplaat voor vastlijmen (zie voor foto's

646T113*, hoofdstuk 3.4.2)

1) Maak de lijmverbinding los met een lintzaag.

2) Zaag daarbij op een afstand van minder dan 3 mm tussen de prothesekoker en de voetplaat
om beschadigingen te vermijden.

3) Verwijder het plamuursel volledig van de prothesekoker.

4) Schuur daarbij zo weinig mogelijk hars van het laminaat om zo weinig mogelijk vezels bloot te
leggen.

5) Schuur het plamuursel van de voetplaat af.

Voorkom daarbij indien mogelijk dat de epoxylaag en het carbon worden geschuurd.

6) Wanneer bij het schuren vezels zijn blootgelegd of te veel acrylhars van de acrylhars prothe-
sekoker is verwijderd, reinigt u dit gedeelte zorgvuldig en besproeit u dit vervolgens met een
dun laagje zegelhars.

Laat het materiaal minstens 24 uur volledig uitdampen voordat u het verder verwerkt.

7) Wanneer bij het schuren te veel epoxyhars van de epoxyhars prothesekoker of de voetplaat is
verwijderd, reinigt u dit gedeelte zorgvuldig en besproeit u dit vervolgens met een dun laagje
epoxyhars.

Laat het materiaal minstens 24 uur volledig uitdampen voordat u het verder verwerkt.

8) VOORZICHTIG! Gebruik alleen bij het werken met prothesekokers van acrylhars de
primer als hechtmiddel.

LET OP! Schud de houder met primer zorgvuldig, zodat afzettingen van bestanddelen
weer worden opgelost en vermengd.

9) Reinig de prothesekoker met isopropylalcohol en laat deze ventileren.

10) VOORZICHTIG! Gevaar voor vallen - Breng geen primer aan op de Chopart-plaat of op
een prothesekoker van epoxyhars, omdat anders de polyurethaan lijmverbinding niet
voldoende belast kan worden en breekt.

Besproei het lijmvlak van de acrylhars prothesekoker met een dun laagje primer.

11) Laat de primer véor het lijmen 15 — 20 min ventileren.

12) Snijd een stuk (ca. 1/4) van de rubberen ring af.

13) Reinig de gietvorm met isopropylalcohol.

14) Ruw de voetplaat op met schuurpapier.

15) Reinig het lijmvlak van de voetplaat en de zijkant met isopropylalcohol en raak deze delen niet
meer aan.

16) Plaats de voetplaat in de gietvorm.

17) Plaats de prothesekoker in de gietvorm zonder de koker aan te raken op het lijmvlak.

18) Schuif het stuk van de rubberen ring met een schone houten spatel onder het midden van de
prothesekoker.

INFORMATIE: Dit zorgt ervoor dat de voetplaat en de prothesekoker op de oorspron-
kelijke afstand van 3 mm worden gehouden.

19) Fixeer de positie van de prothesekoker ten opzichte van de voetplaat in de gietvorm met tape.

20) Span de samengevoegde componenten ca. 45° naar onderen gekanteld en met het dorsale
gedeelte (de punt van de voet) naar boven gericht in.

Gieten van het polyurethaan (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.4.3)

1) Giet de hele inhoud van de B-component in de houder van de A-component. Roer het poly-
urethaan langzaam en zorgvuldig om (2 — 3 min).

2) Voorkom dat er luchtbelletjes worden ingesloten.

3) Schraap de zijkanten en de bodem van de houder tijdens het roeren zorgvuldig af, zodat al
het polyurethaan grondig wordt doorgemengd.

4) Vul de gietvorm vanaf de zijkant van de afstandsring langzaam met het polyurethaan.
Voorkom daarbij dat er luchtbelletjes worden ingesloten.

5) LET OP! Zorg dat de markeringslijn van de voetplaat bij het vullen niet wordt over-
schreden.
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6) De hoogte van de verbinding met de prothesekoker kan door de kanteling van de prothese
worden beinvloed.

7) Wanneer het polyurethaan tijdens het uitharden neerslaat, giet u bij tot de markeringslijn van
de voetplaat.

8) Laat de lijmverbinding na het vullen ongestoord uitharden (min. 3 u /min. 20 °C / 68 °F).

Naharden van het polyurethaan (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.4.4)
1) Laat de prothese met de gietvorm liggend op de zijkant in de verwarmingsoven naharden tot-
dat deze de definitieve hardheid heeft bereikt (16 u op 80 °C/176 °F).

2) Haal de prothese daarna uit de verwarmingsoven en laat deze afkoelen.

3) Verwijder de gietvorm.

4) Verwijder overgestroomde polyurethaanresten aan de onderzijde van de voetplaat.
5) Snijd het uitstekende polyurethaan aan de rand van de koker af.

6) Reinig de prothese met isopropylalcohol.

5.7 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

Voorbereiden van de voetovertrek (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.5.1)

1) De voetovertrek wordt volgens de volgende aanwijzingen stapsgewijs zo aangepast, dat de
prothese precies in de voetovertrek past en de rand van de voetovertrek volledig aansluit op
de prothesekoker.

2) Schuur de proximale rand van de voetovertrek aan de binnenzijde af tot 0.

3) Verwijder de stelwiggen in het hielgedeelte.

4) Voer de prothese zo ver mogelijk in de voetovertrek.

5) Teken een eerste afsnijmarkering af met afwasbare inkt.

6) Snij de rand stapsgewijs bij.

7) Maak de rand aan de binnenzijde scherp.

8) Controleer de pasvorm door de prothese in te voeren.

9) Herhaal deze procedure totdat de prothese precies in de voetovertrek past en de rand van de

voetovertrek volledig aansluit op de prothesekoker.

Voetovertrek vullen met schuim (zie voor foto's 646T113*, hoofdstuk 3.5.2)

1) Oefen het snel en zeker invoeren van de prothese in de voetovertrek.

2) Leg de schoenlepel klaar.

3) Bestrijk de buitenkant van de voetovertrek met gipsisolatiecréeme om te voorkomen dat het vul-
schuim blijft kleven.

4) INFORMATIE: Verwerk het schuim zo snel mogelijk.

5) Giet de A-component in de houder van de B-component.

6) Meng de componenten door snel te roeren met een roerstaafje (roertijd ca. 10 s).
7) Giet een groot deel van het vulschuim in de voetovertrek.

8) Verdeel het vulschuim in de voetovertrek door heen en weer kantelen.

9) Plaats de prothese in de voetovertrek.

10) Duw de bovenrand van de voetovertrek eventueel uit elkaar en vul vulschuim bij.

11) Om te voorkomen dat de hoogte van de hak verandert door te veel schuim tussen de voetplaat
en de voetovertrek duwt u de prothese met lichte druk omlaag tot het schuim hard is gewor-
den.

12) Verwijder de schuimresten van de prothese, zodat de rand van de voetovertrek volledig aan-
sluit op de prothesekoker.

13) Voorzie de prothese van gespen of riemen. Plaats eventuele kussens en fixeer deze.

14) Reinig de prothese.

6 Onderhoud

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

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
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» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven 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 afvalverwer-
king.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

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

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

9 Technische gegevens

1E81*
Maat [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Gewicht zonder voetovertrek [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Inbouwhoogte [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitieitsgraad 3+4
Hakhoogte [mm] 9
Max. lichaamsgewicht [kg] 136

1E87*
Maat [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Gewicht zonder voetovertrek [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Inbouwhoogte [mm] 15 16 17
Hakhoogte [mm] 6
Max. lichaamsgewicht [kg] 50
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-13

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.
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1.1 Konstruktion och funktion

Chopart-platta 1E81* och 1E87* anvénds tillsammans med fotkosmetik 2C5* och 2E3* som pro-
tesfot i proteser vid amputeringar enligt Chopart, Pirogoff eller Syme.

| den tekniska informationen 1.1.3 (646T113*) ges en detaljerad beskrivning av arbetsforloppet
for framstéllning av Chopart-protesen med hjélp av bilder.

Protesframstallningen vid amputeringar enligt Chopart, Pirogoff och Syme ar i huvudsak densam-
ma. Hos alla proteser maste avstandet mellan proteshylsan och Chopart-fotplattan vara detsam-
ma. Darfér maste proteshylsan i det distala omradet konstrueras sa att amputeringshoéjden jamnas
ut.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

Bendmning Artikelnummer
Chopart limsats SL=P078
Fotkosmetik 2C5 (fur 1E81%)
2E3 (for 1E87%)
Fyllningsskum SL=P071

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade
1E81*

Q' Rekommendation fér mobilitetsgraderna 3 och 4 (obegrénsad gang utomhus och
Qm‘ obegréansad gang utomhus med sérskilt hdga krav). Tillaten upp till maxi-

"‘y.v malt 136 kg kroppsvikt.

1E87*
Tillaten upp till max. 50 kg kroppsvikt.
Produkten har utvecklats for anvandning i en barnprotes.

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

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

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvénd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk fér personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

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

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust ar minskat framfotsmotstand och férandrad avrullning.

4| leveransen

Foljande separata delar och tillbehér ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stéllas som separat del (M), som separat del med foreskriven minsta bestéllningsméangd (4) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):
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1E81*, 1E87*
Bild Pos. nr Kvanti- Benamning Artikelnummer
tet
1 ©) [ | 1 Chopart-platta -
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD med teknisk information 1.1.3 646C62
Tillbehor
Bild Pos. nr Kvanti- Benamning Artikelnummer
tet
1 ® [ ] 0 Chopart limsats SL=P078
1 ® [ | 0 Fyllningsskum SL=P071
endast for 1E81*
1 H @ | ] | 0 | Fotkosmetik | 2C5
endast for 1E87*
1 H ® | [ ] | 0 | Fotkosmetik for barn | 2E3

5 Gora klart for anviandning

5.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten &r felaktigt ihopsatt eller in-

stélld

» For brukarens sakerhet ska ett lampligt hjalpmedel finnas till hands nar brukaren gar och
star for forsta gangen (t.ex. ett stodracke).

» Anvand inte hjalpmedel som saknar fast stabilitet (som kryckor eller képpar).

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| ANVISNING

Slipning av fotkosmetiken

Okat slitage pa den yttre fotkosmetiken till foljd av skador

» Skada inte yttersta ytan av fotkosmetiken nar insidan slipas.
» Informera brukaren.

INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material ar tillgéngligt i ditt land. | sadana fall ber vi dig kontakta
tillverkarens lokala filial for att fa information om vilka material som kan anvandas istallet.
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INFORMATION

Garantin géller endast for produktfel pa Chopart-plattan. Den omfattar inte limningen av protes-
hylsan och Chopart-plattan — det ar ortopedingenjérens ansvar. For att fa en stabil limforbindel-
se maste arbetsplatsen vara ren och anvisningarna i bruksanvisningen féljas.

For att skapa en protes som ar optimalt anpassad till brukaren kravs fackkunskaper inom ortope-
diteknik. Montering och instéllningar far endast utféras av en ortopedtekniker.

| den tekniska informationen 1.1.3 (646T113*) ges en detaljerad beskrivning av arbetsforloppet
for framstéllning av Chopart-protesen med hjélp av bilder.

Huvudpunkterna i arbetsférloppet sammanfattas i denna bruksanvisning i efterféljande kapitel.
Den tekniska informationen finns i den bifogade CD:n som PDF-fil. Filen kan ses i en dator med
hjalp av ett PDF-visningsprogram och vid behov skrivas ut.

5.2 Tillverka proteshylsan

Framstéliningen av protesen &r ortopedingenjorens ansvar. Designen riktar sig efter brukarens
behov. Proteshylsan maste i det distala omradet vara mycket styv fér den senare limningen med
polyuretan. For gjuthartshylsor maste man for armeringen dessutom lagga minst 2 skikt kolfiber 6-
ver det distala omradet.

Under den senare bearbetningen ligger proteshylsan éver fotplattan med ett avstand pa 3 mm
(0,12 tum). Detta avstand ar nédvandigt for att proteshylsan senare ska kunna underspolas full-
standigt av polyuretanen.

Om brukaren har sarskilda fysiska kénnetecken (t.ex. tillvaxtdeficit) maste framstallningen av pro-
teshylsan i det distala omradet goras sa att denna hojdskillnad jamnas ut.

5.3 Loda proteshylsan

Forbereda proteshylsan (foton se 6467113, kapitel 3.1.1)
1) Limma fast vit tejp pa den sagittala sidan av proteshylsan.
2) Limma fast vit tejp pa den frontala sidan av proteshylsan.

Forbereda brukaren (foton se 6467113, kapitel 3.1.2)

1) Ta av skon.

2) Ta pa skyddsstrumpan.

3) Ta pa proteshylsan.

4) Fixera proteshylsan vid benet med tejp eller en rem.

5) OBSERVERA! For att forhindra att proteshylsan glider ivig pa sldta underlag ska tejp
limmas fast pa den distala sidan av proteshylsan.

6) OBSERVERA! For att undvika fall och for att avlasta brukaren ska brukaren stallas i

stodréacke.
7) Brukarens héllning:
- sta rakt
- Blicken riktad rakt fram
8) Jamna ut hojdskillnaden med distansbradorna.
9) Kontrollera att backenet &r positionerat sa att det ar rakt.
10) | enlighet med brukarens anatomiska forutsattningar och behov ska langddifferensen jamnas
ut med hjalp av distansbrador.

Rita av den frontala lodlinjen (foton se 646T113*, kapitel 3.1.3)
» Projicera den frontala lodlinjen med laser pa proteshylsan och markera.

Markera den sagittala lodlinjen (foton se 646T113*, kapitel 3.1.4)

» Projicera den sagittala lodlinjen med laser pa proteshylsan och markera.
5.4 Forbereda protesen for provningen

Forbereda proteshylsan och fotplattan (foton se 646T113*, kapitel 3.2.1)
1) Slipa proteshylsan distalt.
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2) Slipa fotplattan dnda till markeringslinjen.

3) Anvand superlim och limma fast en gummiring som finns i Chopart-limsatsen mitt pa protes-
hylsan.

4) Rita ett harkors pa ett underlagg.

5) Placera fotkosmetiken med insatt fotplatta sa att fotplattans linjer stimmer 6verens med har-
korset.

6) Markera fotkosmetikens yttre kontur pa underlaget.

7) Satt fast den dubbelh&ftande tejpen pa fotplattans undre sida.

8) Lagg gummisulan pa konturmarkeringen.

9) Limma fast fotplattan pa gummisulan sa att fotplattans linjer 6verensstimmer med harkorset.
10) Lagg i fotplattan med gummisulan i skon.

11) Markera distansbrickan med en krita.

12) Tryck proteshylsan lodratt pa fotplattan for att éverféra markeringen. Kontrollera samtidigt att

lodlinjerna &r lodrata.

13) Markeringen hjélper till att stalla in en a — p utgangspositionering av fotplattan till proteshylsan
i inriktningsenheten.

14) Ta ut fotplattan ur skon.

Fastspanning i inriktningsenheten (foton se 646T113*, kapitel 3.2.2)

1) Placera fotplattan i enheten som ska ta upp foten pa inriktningsbordet.

2) Stall samtidigt in skons effektiva klackhdjd.

3) Stall in utétrotationen.

4) Overfoér markeringen lateralt och medialt till fotplattans sidokanter i 90 graders vinkel mot
gangriktningen.

5) Rengor fotplattan och det slipade omradet pa proteshylsan med isopropylalkohol.

6) Spann fast proteshylsan i inriktningsenheten och rikta in enligt den frontala och sagittala lod-
linjen.

7) Sénk proteshylsan.

8) Stall in fotplattsfastet med fotplattan i a - p-rikiningen sa att markeringarna (2) pa sidan stam-
mer 6verens med distansbrickan (D).

Limma ihop proteshylsan med fotplattan (foton se 646T113*, kapitel 3.2.3)
1) Blanda Orthocryl-Siegelharts med talk till en fast spackelmassa.

2) Tillsatt hardningsmedlet.

3) Stryk pa spackelmassan punktvis pa fotplattan.

4) Sank proteshylsan énda till fotplattan.

5) Lat spackelmassan héarda.

6) Ta ut de fixerade komponenterna frén inriktningsbordet.

7) Overfor fotplattans kontur till gummisulan med en penna.

8) Ta av gummisulan fran fotplattan innan du fortsatter med spacklingen.

9) Fyll pa férbindelsen mellan proteshylsan och fotplattan sa att den tal en dynamisk provning.

10) Lat spackelmassan svalna.
11) Limningen av fotplattan pa proteshylsan kan som tillval sdkras med en slitstark tejp.
12) Limma fast gummisulan pa fotplattan igen med hjalp av markeringen.

5.5 Prova protesen

Ta pa protesen (foton se 646T113*, kapitel 3.3.1)

1) Lagg pa proteshylsan och sakra med tejp eller en rem.

2) For att stabilisera fotplattan i skon ska fyllnadsmaterial (t.ex. skumplast) anvéndas.

3) Ta pa skon.

Kontrollera den statiska inriktningen (foton se 646T113*, kapitel 3.3.2)

» Anvand L.A.S.A.R. Posture for att optimera den statiska inriktningen med hjalp av den till-
gangliga tekniska informationen.
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Kontrollera inriktningen genom en dynamisk provning (foton se 646T113*, kapitel 3.3.3)

1) Testa endast protesen i normal gang eftersom limningen inte ar konstruerad fér starkare be-
lastningar.

2) Genomfér den dynamiska provningen.

3) Andra vid behov inriktningen med avseende pa plantarflexion, dorsalextension, pronation eller
supination genom att lagga sma bitar i skon.

4) Om placeringen av proteshylsan till fotplattan maste korrigeras ska anvisningarna for separe-
ringen i kapitlet "Definitiv limning av proteskomponenter" (se sida 74) — 6verskrift "Forbereda
proteshylsan och fotplattan for limning" féljas och sedan ska man fortsatta med anvisningarna
i kapitlet "Forbereda protesen for provningen" (se sida 72) — overskrift "Fastspanning i inrikt-
ningsenheten" med hansyn till korrekturerna.

5) Upprepa den dynamiska provningen och korrigera fotplattans position tills protesbéraren upp-
visar en harmonisk gangbild och kan ga bade fysiologiskt och stressfritt.

5.6 Definitiv limning av proteskomponenter

Framstilla gjutformen (foton se 646T113*, kapitel 3.4.1)
1) For att undvika att det uppstar 6vertryck under uppvarmningen ska locket pa A-komponenten
Oppnas men inte tas av.

2) Varm upp A-komponenten i virmeugnen for avkristallisering (min. 3 h vid 65 °C /149 °F).
3) Polyuretanens bearbetningstid kan férlangas genom avsvalning (min. > 17 °C/ > 62,6 °F).
4) Eventuella polstringar som placerats och/eller fixerats ska tas ut ur proteshylsan.

5) Ta av gummisulan fran fotplattan.

6) Rengor fotplattan fran limrester.

7) Avlagsna den vita tejpen fran proteshylsan.

8) Slipa spackelmassan sa att den blir rak eller latt konkav.

9) Den form som slipats till har kommer att vara formen pa PU-limningen.

10) Slipningen maste uppvisa en form som méjliggér anpassning av en fotkosmetik.

11) Spann fast protesen sa att den ar vand uppat ca 40° och fotspetsen &ar vand nedat.

12) Ova pa att lagga pa polyetylenplattan pa protesens halomrade med hjélp av en tygtrasa.

13) Rengdr polyetylenplattan pa bada sidor med isopropylalkohol.

14) Varm upp polyetylenplattan vid 130 °C (266 °F) tills den ar glasartad och formbar.

15) Ta ut den ur ugnen med vérmeskyddshandskarna.

16) Lagg pa polyetylenplattan 6ver protesens hal (1/2 éver proteshylsan, 1/2 dver fotplattan).

17) Forma det uppvarmda materialet. Klipp inte ut for mycket och slut det kant i kant i dorsalomra-
det, inte dverlappande.

18) Tryck inte ihop polyetylenen i dorsalomradet for tatt.

19) Lagg pa polyetylenplattan noggrant i omradet fér spackelmassan.

20) Forma polyetylenplattan i sidled i det framre omradet pa fotplattan.

21) Gjutformen ska inbegripa fotplattans kanter och kanten i protesens hélomréade, sa att fotplat-
tan och proteshylsan vid en senare gjutning kan hallas i ratt position i forhallande till varandra.

22) Lat gjutformen kallna.

23) Markera klippkanten sa att gjutformens kanter haller fast fotplattan och proteshylsan.

24) Frilagg dorsalomradet pa protesen for senare pafylinad av polyuretan.

25) Klipp gjutformen sa att protesen kan tas ut.

26) Ta ut protesen ur gjutformen.

27) Klipp gjutformen sa att det gar att séatta i proteshylsan och fotplattan igen sa att de sitter fast
ordentligt.

28) Avgrada och rengér gjutformen.

Forbereda proteshylsan och fotplattan for limning (foton se 646T113*, kapitel 3.4.2)
1) Separera limningen med en bandség.

2) Sagainom 3 mm avstand mellan proteshylsa och fotplatta for att undvika skador.

3) Avlagsna spackelmassan helt fran proteshylsan.
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4) Slipa sa lite som mdjligt pa laminatets harts for att frilagga sa fa fibrer som mgjligt.
5) Slipa bort spackelmassan fran fotplattan.
Undvik att skada epoxidprimern och kolfibern.

6) Om det under slipningen frilagts fibrer eller om fér mycket akrylharts har avlagsnats fran akryl-
hartsproteshylsan ska detta omrade rengéras noggrant och sedan fuktas med ett tunt skikt Si-
egelharts.

Fore fortsatt bearbetning ska materialet avdunsta helt i minst 24 timmar.

7) Om for mycket epoxidharts har avlagsnats fran epoxidhartsproteshylsan eller fotplattan eller
om fibrer har frilagts ska detta omrade rengoras grundligt och sedan fuktas med ett tunt skikt
epoxidharts.

Fore fortsatt bearbetning ska materialet avdunsta helt i minst 24 timmar.

8) OBSERVERA! Endast vid anvindning av akrylhartsproteshylsor far primer anvindas
som lim.

ANVISNING! Skaka behallaren med primern ordentligt sa att avsatta a&mnen frigors
och blandas med resten.

9) Rengor proteshylsan med isopropylalkohol och lat det avdunsta.

10) OBSERVERA! Fallrisk - stryk inte primer pa Chopart-plattan och en epoxidhartspro-
teshylsa eftersom polyuretanlimningen da inte ar tillrickligt belastningsbar och gar
sonder.

Fukta ytan pa akrylhartsproteshylsan som ska limmas med ett tunt skikt primer.
1) Fram till imningen ska primern fa avdunsta i 15 — 20 min.
2) Klipp av en bit (ca. 1/4) av gummiringen.
13) Rengér gjutformen med isopropylalkohol.
4) Slipa fotplattan med slippapper.

15) Rengér det omrade pa fotplattan som ska limmas och sidan med isopropylalkohol och ta inte
pa det.

16) Satt i fotplattan i gjutformen.

17) Sétt i proteshylsan i gjutformen utan att vidréra det omrade som ska limmas.

18) Anvand en ren traspatel och skjut in gummiringsbiten under proteshylsans centrum.
INFORMATION: Detta garanterar att fotplattan och proteshylsan halls pa det ur-
sprungliga avstandet pa 3 mm.

19) Fixera placeringen av proteshylsan till fotplattan i gjutformen med hjalp av tejp.

20) Spéann fast de sammanfogade komponenterna med en lutning nedat pa ca 45° och med dor-
salomradet (fotspetsen) vént uppat.

Gjuta polyuretan (foton se 646T113*, kapitel 3.4.3)

1) Hall i hela B-komponentens innehall i A-komponentens behallare. Blanda polyuretanen lang-
samt och grundligt (2 — 3 min.).

2) Undvik att det bildas luftblasor.

3) For att polyuretanen ska blandas grundligt, skrapa av sidorna och botten pa behéllaren under
omrorningen.

4) Fyll langsamt pa polyuretanen fran sidan pa distansringen i gjutformen.
Undvik att det bildas luftblasor.

5) ANVISNING! Vid pafyliningen far markeringslinjen for fotplattan inte dverskridas.

6) Hojden pa forbindelsen pa proteshylsan kan paverkas av protesens lutning.

7) Om polyuretanen sétter sig under hardningen ska man fylla pa till fotplattans markeringslinje.
8) Efter pafyliningen ska limforbindelsen harda ostért (min. 3 h /min. 20 °C /68 °F).

Harda polyuretanen (foton se 646T113*, kapitel 3.4.4)
1) L&gg protesen med gjutformen pa sidan och lat harda i ugnen tills den slutliga hardningen har
uppnatts (16 h vid 80 °C/176 °F).
2) Ta sedan ut protesen ur ugnen och lat svalna.
3) Ta av gjutformen.
4) Avlagsna polyuretanrester som runnit éver pa undersidan av fotplattan.
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5) Klipp av polyuretanen som skjuter ut pa hylskanten.
6) Rengor protesen med isopropylalkohol.

5.7 Fardigstilla protesen

Forbereda fotkosmetiken (foton se 646T113*, kapitel 3.5.1)
1) Fotkosmetiken anpassas steg for steg enligt nedanstadende anvisningar sa att protesen sitter
exakt i fotkosmetiken och fotkosmetikens kant ligger an helt mot proteshylsan.

2) Den proximala kanten pa fotkosmetiken ska slipas invandigt till O.

3) Avlagsna rasterkilen i halomradet.

4) For in protesen sa langt in i fotkosmetiken som magjligt.

5) Rita en forsta klippmarkering med en penna med farg som kan tas bort.

6) Klipp kanten stegvis.

7) Fasa av kanten inifran.

8) Kontrollera passformen genom att fora in protesen.

9) Upprepa proceduren tills protesen sitter exakt i fotkosmetiken och fotkosmetikens kant helt

ligger an mot proteshylsan.

Fylla fotkosmetiken med kosmetik (foton se 646T113*, kapitel 3.5.2)

1) Ova pa att snabbt och sakert fora in protesen i fotkosmetiken.

2) Ha ett skohorn redo.

3) Stryk pa gipsisoleringskram pa utsidan av fotkosmetiken for att férhindra att fyliningsskummet
fastnar.

4) INFORMATION: Vid bearbetningen av skummet maste man arbeta snabbt.

5) Hall i A-komponentens innehall i B-komponentens behéllare.

6) Blanda komponenterna genom snabb omrérning med en stav (omrérningstid ca 10 sek.).
7) Hallien stor del av fyllningsskummet i fotkosmetiken.

8) Fordela fyllningsskummet i fotkosmetiken genom att luta den fram och tillbaka.

9) Satti protesen i fotkosmetiken.

10) Band vid behov upp den 6vre kanten av fotkosmetiken och hall i mer skum.

11) For att klackhdjden inte ska férdndras p.g.a. fér mycket skum mellan fotplattan och fotkosme-
tiken ska man trycka ner protesen med lagom tryck tills skummet har stelnat.

12) Avlagsna skumrester fran protesen sa att kanten pa fotkosmetiken ligger helt an mot protes-
hylsan.

13) Forse protesen med spénnen eller remmar. Placera ut och fixera eventuell polstring.

14) Rengor protesen.

6 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvénd-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.
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8 Juridisk information

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

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

9 Tekniska uppgifter

1E81*
Storlek [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Vikt utan fotkosmetik [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Inbyggnadshéjd [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitetsgrad 3+4
Klackho6jd [mm] 9
Maximal kroppsvikt [kg] 136

1E87*
Storlek [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Vikt utan fotkosmetik [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Inbyggnadshéjd [mm] 15 16 17
Klackho6jd [mm] 6
Maximal kroppsvikt [kg] 50
1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-07-13

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Chopart-fodplader 1E81* og 1E87* anvendes sammen med fodkosmetik 2C5* og 2E3* som pro-
tesefedder i proteser efter en Chopart-, Pirogoff- eller Syme-amputation.

| den Tekniske Information 1.1.3 (646T113*) gives en detaljeret beskrivelse inklusive billeder af
arbejdstrinnene til fremstilling af en Chopart-protese.

Protesefremstillingen til personer med amputationer ifelge Chopart, Pirogoff og Syme er i det sto-
re og hele ens. Ved alle proteser skal afstanden mellem protesehylsteret og Chopart-fodpladen
veere ens. Derfor skal protesehylsteret i det distale omrade veere konstrueret saledes, at amputa-
tionshejden udlignes.
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1.2 Kombinationsmuligheder

Betegnelse Identifikation
Chopart lim-seet SL=P078
Fodkosmetik 2C5 (til 1E81%)
2E3 (til 1E87%)
Fyldskum SL=P071

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade
1E81*

Q' Anbefaling for mobilitetsgraderne 3 og 4 (ubegreenset udenders gang og ube-
Gﬁ‘ greenset udenders gang med seaerdeles hgje krav). Godkendt til en kropsveegt pa

"W’Q maks. 136 kg.

1E87*
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 50 kg.
Produktet er udviklet til brug i en berneprotese.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEMZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet méa kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-

ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en sendret afrulning er meerkbare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmeengde (A) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):

1E81%, 1E87*

L. Pos. nr. Mangde Betegnelse Identifikation
1 @ [ | 1 Chopart-fodplade -
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD med Teknisk Information 1.1.3 646C62
Tilbehor

L. Pos. nr. Mangde Betegnelse Identifikation
1 ® [ | 0 Chopart lim-seet SL=P078
1 ® [ | 0 Fyldskum SL=P071

kun til 1E81*
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Tilbehor
1. Pos. nr. Maengde Betegnelse Identifikation
1 O) [ ] 0 Fodkosmetik 2C5
kun til 1E87*
1 H ® | [ ] | 0 Borne-fodkosmetik 2E3

5 Indretning til brug

5.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

» Ved de forste sta- og gaforseg skal der for patientens sikkerhed anvendes et egnet hjzelpe-
middel (f.eks. gangbarre og geleender).

» Der ma ikke anvendes hjeelpemidler med manglende stabilitet (f.eks. krykker eller stokke).

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

D

Slibning af fodkosmetik

For tidlig slitage som felge af beskadigelse af den ydre fodkosmetik

» deleeg ikke fodkosmetikkens overflade, nar det indvendige omréade slibes til.
» Informer patienten.

INFORMATION

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt materialerne ikke kan leve-
res, skal du tage kontakt med producentens lokale afdeling for at blive informeret om alter-
native materialer.

INFORMATION

Den lovbestemte garanti omfatter kun Chopart-fodpladens produktmangler. Den omfatter ikke
limning af protesehylster og Chopart-fodplade, som herer ind under bandagistens ansvarsomra-
de. For at opna en stabil limsamling er det pakreevet, at arbejdspladsen er ren, og alle anvisnin-
ger i brugsanvisningen er overholdt.

Fagligt kendskab til ortopeedteknik er nedvendigt for at kunne fremstille en optimalt tilpasset pro-
tese til en patient. Opbygningen og indstillingerne ma kun udferes af en bandagist.

| den Tekniske Information 1.1.3 (646T113*) gives en detaljeret beskrivelse inklusive billeder af
arbejdstrinnene til fremstilling af en Chopart-protese.

Hovedpunkterne i arbejdstrinnene er opfert i denne brugsanvisning i de efterfalgende kapitler.
Den Tekniske Information er en PDF-fil i vedlagte CD. Filen kan vises pa en computer ved hjeelp
af et PDF-visningsprogram og udskrives efter behov.
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5.2 Fremstilling af protesehylster

Fremstillingen af protesen er bandagistens ansvar. Designet skal tilpasses efter patientens behov.
Protesehylsteret skal veere meget stift i det distale omrade med henblik pa efterfelgende limning
med polyurethan. Ved hylstre, lavet af stebeharpiks, skal der udover armeringen vaere mindst
2 lag karbon over det distale omrade.

Protesehylsteret skal i den senere forarbejdning have en afstand pa 3 mm (0,12") over fodpladen.
Denne afstand er nedvendig for, at protesehylsteret senere bliver udfyldt fuldsteendigt af polyuret-
han.

Hvis patienten har seerlige kropskarakteristika (f.eks. manglende veekst) skal protesehylsteret i det
distale omrade fremstilles saledes, at denne hgjdeforskel udlignes.

5.3 Projicering og tegning af lodlinjer pa protesehylster

Forberedelse af protesehylsteret (billeder, se 646T113*, kapitel 3.1.1)
1) Kleeb hvidt tape pa den sagittale side af protesehylsteret.
2) Kleeb hvidt tape pa den frontale side af protesehylsteret.

Forberedelse af patienten (billeder se 646T113*, kapitel 3.1.2)
Tag skoen af.
Tag beskyttelsessokken pa.
Paseet protesehylsteret.
Fikser protesehylsteret pa benet med tape eller band.
FORSIGTIG! For at forhindre, at protesehylsteret glider pa glatte overflader, kan man
klaebe tape pa den distale side af protesehylsteret.
FORSIGTIG! For at undga styrt og til aflastning skal patienten sta ved en gangbarre.
7) Patientens holdning:
- lige holdning
- fremadrettet blik
8) Udlign hojdeforskellen med afstandsbrzaedder.
9) Kontroller, at hoften er lige.
10) Udlign leengedifferencen ved hjeelp af afstandsbreedder i overensstemmelse med patientens
karakteristika og behov.

Tegning af den frontale lodlinje (billeder, se 646T113*, kapitel 3.1.3)
» Projicer og tegn den frontale lodlinje med laseren pa protesehylsteret.

Tegning af den sagittale lodlinje (billeder, se 646T113*, kapitel 3.1.4)
» Projicer og tegn den sagittale lodlinje med laseren pa protesehylsteret.

N -

grNE

)

5.4 Forberedelse af protesen til afprevning
Forberedelse af protesehylster og fodplade (billeder, se 646T113*, kapitel 3.2.1)

1) Gor protesehylsteret ru distalt.

2) Ger fodpladen ru op til markeringslinjen.

3) Lim en gummiring fra Chopart-limseettet fast med sekundlim midt pa protesehylsteret.

4) Mal et kryds pa et underlag.

5) Placer fodkosmetikken med isat fodplade saledes, at fodpladens linjer stemmer overens med
krydset.

6) Opmeerk det ydre omrids af fodkosmetikken pé& underlaget.

7) Kleeb det dobbeltsidede tape pa den nederste side af fodpladen.

8) Krepsalen leegges pa det tegnede omrids.

9) Lim fodpladen pa krepsalen saledes, at fodpladens linjer stemmer overens med krydset.

10) Leeg fodpladen med krepsalen i skoen.

11) Marker afstandsskiven med kridt.

12) Tryk protesehylsteret vinkelret pa fodpladen for at overfere markeringen. Serg samtidig for at

lodlinjerne er lodrette.
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13) Markeringen hjeelper med til at regulere fodpladens a — p udgangsposition i forhold til prote-
sehylsteret i opbygningsapparatet.
14) Tag fodpladen ud af skoen.

Fastspaending i opbygningsapparatet (billeder, se 646T113*, kapitel 3.2.2)

1) Anbring fodpladen i den fodoptagende enhed ved opbygningsbordet.

2) Indstil samtidig skoens effektive hzelhgjde.

3) Indstil udadrotationen.

4) Overfer markeringen lateralt og medialt pa fodpladens sidekanter i 90 grader i forhold til ga-
retningen.

5) Renger fodpladen og det sted pa protesen, der er gjort ru, med isopropylalkohol.

6) Fastspeend protesehylsteret i opbygningsapparatet og juster det i forhold til den frontale og
sagittale lodlinje.

7) Nedseenk protesehylsteret.

8) Indstil fodpladeholderen med fodplade i a—p retning saledes, at markeringerne pa siden
stemmer overens (2) med afstandsskiven (2).

Fastlimning af protesehylsteret med fodpladen (billeder, se 646T113*, kapitel 3.2.3)

1) Bland Orthocryl-forseglingsharpiks med talkum til en fast spartelmasse.

2) Tilsaet heerder.

3) Pafer spartelmasse i punkter pa fodpladen.

4) Seenk protesehylsteret ned til fodpladen.

5) Lad spartelmassen heerde.

6) Fjern de fikserede komponenter fra opbygningsbordet.

7) Overfer fodpladens omrids til krepsalen med en blyant.

8) Til yderligere spartling skal krepsalen fiernes fra fodpladen.

9) Forbindelsen mellem protesehylster og fodplade fyldes sa meget op med spartelmasse, at

den kan klare en dynamisk afprevning.

10) Lad spartelmassen afkele.

11) Fastlimningen af fodpladen pa protesehylsteret kan som anden mulighed fikseres med rivefast
tape.

12) Lim krepsalen pa fodpladen igen vha. markeringen.

5.5 Provning af protesen

Pasaetning af protesen (billeder, se 646T113*, kapitel 3.3.1)

1) Paseet protesehylsteret og fastger med tape eller band.

2) Til stabilisering af fodpladen i skoen skal der anvendes fyldmateriale (f.eks. skumstof).

3) Tag skoen pa.

Kontroller den statiske opbygning (billeder, se 646T113*, kapitel 3.3.2)

» Optimer den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture ved hjzelp af de Tekniske Informatio-
ner.

Kontroller opbygningen med en dynamisk afprevning (billeder, se 646T113*, kapitel 3.3.3)
1) Afprev kun protesen i normal gagang, da limningen ikke er konstrueret til sterre belastninger.
2) Gennemfer den dynamiske afprevning.

3) Opbygningen kan efter behov e&endres, hvad angar plantarfleksion eller dorsalekstention samt
pronation eller supination, idet man iseetter sma afsnit i skoen.

4) Huvis protesehylsterets placering skal korrigeres i forhold til fodpladen, skal man felge anvis-
ningerne for "adskillelse af dele" i kapitlet "Definitiv fastlimning af protesekomponenter" (se
side 83) — overskrift "Forberedelse af protesehylster og fodplade til fastlimning" — og efterfal-
gende fortseettes med anvisningerne fra kapitlet "Forberedelse af protesen til afprevning" (se
side 81) — overskrift "Fastspaending i opbygningsapparatet" under hensyntagen til eendringer.
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5) Den dynamiske afprevning skal gentages sa mange gange, og fodpladens position sendres sa
ofte, at protesebrugeren far et harmonisk gangmenster og kan gé bade fysiologisk behageligt
og uden stress.

5.6 Definitiv fastlimning af protesekomponenter

Fremstilling af stebeform (billeder, se 646T113*, kapitel 3.4.1)
1) For under opvarmningen at undga overtryk, skal laget til A-komponenterne abnes, men ma ik-
ke fjernes.

2) Til afkrystallisering opvarmes A-komponenterne i varmeovnen (min. 3 h ved 65 °C /149 °F).
3) Forarbejdningstiden af polyurethan kan forleenges ved afkeling (min. > 17 °C/ > 62,6 °F)
4) Fjern eventuelt anbragte og/eller fastgjorte polstringer fra protesehylsteret.

5) Krepsalen treekkes af fodpladen.

6) Renger fodpladen for limrester.

7) Fjern det hvide tape fra protesehylsteret.

8) Slib spartelmassen til, sa den bliver lige eller let konkav.

9) Denne tilslebne form er formen pa PU-limningen.

10) Slibningen skal have en form, som ger det muligt at tilpasse en fodkosmetik.

11) Fastspeend protesen ca. 40° rettet opad og med fodspidsen rettet nedad.

12) @v paleegning af polyetylen-pladen pa protesens heaelomrade vha. et stykke stof.

13) Renger polyetylen-pladen pa begge sider med isopropylalkohol.

14) Opvarm polyetylen-plade ved 130 °C (266° F) , indtil den er glasagtig og kan formes.

15) Fjern den fra varmeovnen med beskyttelseshandsker.

16) Paseet polyetylen-pladen over protesens heel (1/2 over protesehylsteret, 1/2 over fodpladen).

17) Form det opvarmede materiale. | den forbindelse méa der ikke treekkes for kraftigt i polyetyle-
nen, og lukkes ikke overlappende i dorsalomradet.

18) Polyetylen ma ikke trykkes for meget sammen i det dorsale omrade.

19) Polyetylen-pladen lsegges omhyggeligt pa ved spartelmassen.

20) Polyetylen-pladen modelleres pa siden, i det forreste omrade af fodpladen.

21) Stebeformen skal omfatte kanterne pa fodpladen og kanten pa protesens heel, sa fodpladen
og protesehylsteret holdes i den rigtige position i forhold til hinanden, nar der senere skal ste-
bes.

22) Lad stebeformen afkele.

23) Skeerekanten skal tegnes saledes, at stebeformens kanter holder fodpladen og protesehylste-
ret fast.

24) Med henblik pa senere pafyldning af polyuretan skal protesens dorsalomrade leegges frit.

25) Tilskeer stobeformen sa meget, at protesen kan tages ud.

26) Fjern protesen fra stebeformen.

27) Skeer stebeformen sa meget, at protesehylsteret og fodpladen kan iszettes igen og sté fast.

28) Afgrat og renger stebeformen.

Forberedelse af protesehylster og fodplade til fastlimning (billeder, se 646T113*, kapitel

3.4.2)

1) Skeer fastlimningen igennem med en bandsav.

2) Der skal saves med en afstand pa 3 mm mellem protesehylsteret og fodpladen for at undga
beskadigelser.

3) Spartelmassen fjernes fuldsteendigt fra protesehylsteret.

4) Slib laminatets harpiks sa lidt som muligt for ikke at fritleegge fibre.

5) Slib spartelmassen af fodpladen.

Epoxydlaget og karbonet ma sa vidt muligt ikke slibes eller beskadiges.

6) Hovis der skulle veere kommet fibre til syne eller fijernet for meget acrylharpiks fra acrylharpiks-
protesehylsteret, skal dette omrade renses grundigt og efterfelgende have et meget tyndt for-
seglende lag med harpiks.

Inden den fortsatte forarbejdning skal materialet dampe af i mindst 24 h.

83



7) Hvis der er blevet fiernet for meget epoxidharpiks fra epoxidharpiks-protesehylsteret eller fod-
pladen, eller fibre kommet til syne, skal dette omrade rengeres grundigt og efterfalgende have
et tyndt lag epoxidharpiks.

Inden den fortsatte forarbejdning skal materialet dampe af i mindst 24 h.

8) FORSIGTIG! Primer ma kun anvendes som fastgorelsesmiddel ved brug af acrylhar-
piks-protesehylstre.

BEMZERK! Ryst dasen med primeren grundigt, saledes at bundfaldne indholdsstoffer
losnes og blandes.

9) Renger protesehylsteret med isopropylalkohol og lad det lufte.

10) FORSIGTIG! Risiko for styrt - primeren ma ikke pafores Chopart-fodpladen og epoxid-
harpiks-protesehylsteret, fordi polyuretan-limen ikke kan klare belastningen og derfor
gar i stykker.

Acrylharpiks-protesehylsteret skal have et tyndt lag primer pa de sider, der skal limes.

11) Inden limningen skal primer luftes i 16 — 20 min.

12) Skeer et stykke (ca. 1/4) af gummiringen.

13) Renger stebeformen med isopropylalkohol.

14) Gor fodpladen ru med slibepapir.

15) Renger fodpladen i det omrade, der skal limes, og renger den pa siden med isopropylalkohol.
Herefter ma den ikke mere bereres.

16) Anbring fodpladen i stabeformen.

17) Anbring protesehylsteret i stebeformen uden at rere den pa de steder, der skal limes.

18) Gummiringstykket skubbes ind under centrum af protesehylsteret med en ren treespatel.
INFORMATION: Dette stykke sorger for, at fodpladen og protesehylsteret holdes fast i
den oprindelige afstand pa 3 mm.

19) | stebeformen fikseres placeringen af protesehylsteret i forhold til fodpladen ved at anvende
tape.

20) Fastspeend de sammenfeajede komponenter nedadbagjet i en vinkel pa 45° med dorsalomradet
(fodspids) nedad.

Stebning af polyuretan (billeder, se 646T113*, kapitel 3.4.3)
1) Pafyld det samlede indhold af B-komponenterne i beholderen med A-komponenterne. Omrer
polyuretanen langsomt og grundigt (2 — 3 min).
2) Undga, at der opstar luftbobler.
3) For at hele polyuretanen blandes omhyggeligt, skrabes siderne og bunden af beholderen
grundigt, nar der omreres.
4) Pafyld langsomt polyuretanen fra siden af afstandsringen ind i stebeformen.
Undga, at der dannes luftbobler.
) BEMZ/ERK! Ved pafyldningen ma markeringslinjen pa fodpladen ikke overskrides.
) Hejden af tilslutningen til protesehylsteret kan pavirkes ved at beje protesen.
7) Nar polyuretanen seetter sig under heerdningen, skal der hele tiden efterfyldes til markerings-
linjen pa fodpladen.
) Efter pafyldningen skal limsamlingen haerdes uforstyrret (min. 3 h /min. 20 °C /68 °F).
Bainithaerdning af polyuretan (billeder, se 646T113*, kapitel 3.4.4)
1) Protesen hzerdes med stebeform, nar den ligger pa siden i varmeovnen, indtil den far den en-
delige styrke (16 h ved 80 °C / 176 °F)

(o]

2) Herefter tages protesen ud af varmeovnen og afkeles.

3) Fjern stebeformen.

4) Fjern overskydende polyuretanrester pa undersiden af fodpladen.

5) Skeer det overskydende polyuretan af, der sidder pa kanten af hylsteret.
6) Renger protesen med isopropylalkohol.
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5.7 Faerdiggerelse af protesen

Forberedelse af fodkosmetik (billeder, se 646T113*, kapitel 3.5.1)

1) Fodkosmetikken tilpasses gradvist i henhold til nedenstaende anvisninger saledes, at prote-
sen sidder helt nejagtigt i fodkosmetikken og kanten pa fodkosmetikkens kant slutter fuld-
steendigt op om protesehylsteret.

Den proksimale kant pa fodkosmetikken slibes indvendigt til 0.

Fjern kilen ved hzelen.

Indfer protesen sa langt ind i fodkosmetikken som muligt.

Pategn den ferste tilskeeringsmarkering med en farve, der kan vaskes af.

Tilskeer kanten gradvist.

Kanten slibes til inde fra, sa den bliver spids.

Kontroller pasformen ved at indfere protesen.

Gentag proceduren, indtil protesen sidder helt korrekt i fodkosmetikken og fodkosmetikkens
kant ligger fuldsteendig op om protesehylsteret.

Skumdannelse af fodkosmetikken (billeder, se 646T113*, kapitel 3.5.2)

1) Treen den hurtige og sikre indfering af protesen i fodkosmetikken.

2) Hold skojernet parat.

3) Pafer gipsisoleringscreme pa fodkosmetikkens udvendige side for at forhindre, at skummet
seetter sig fast.

LeNegLrLN
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4) INFORMATION: Arbejd hurtigt under forarbejdningen af skummet.

5) Pafyld A-komponenterne i beholderen med B-komponenterne.

6) Omrer hurtigt komponenterne med en omreringsstav (omreringstid ca. 10 s).
7) Pafyld en stor del af fyldskummet i fodkosmetikken.

8) Fordel fyldskummet i fodkosmetikken ved at bevaege den frem og tilbage.

9) Placer protesen i fodkosmetikken.

10) Udvid eventuelt den averste kant pa fodkosmetikken med et egnet stykke veerktej, og efterfyld
med ekstra fyldskum.

11) For at undga at heelhejden @ndres pga. for meget fyldskum mellem fodplade og fodkosmetik,
skal protesen trykkes nedad med et jeevnt tryk, indtil skummet er fast.

12) Fjern skumrester fra protesen saledes, at kanten pa fodkosmetikken ligger fuldsteendigt ind
mod protesehylsteret.

13) Forsyn protesen med spzender eller remme. Anbring eventuelle polstringer og fastger dem.

14) Renger protesen.

6 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

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

8 Juridiske oplysninger

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

tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Tekniske data

1 Produktbeskrivelse

1E81*
Storrelse [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Vaegt uden fodkosmetik [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Monteringshgjde [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitetsgrad 3+4
Haelhgjde [mm] 9
Maks. kropsveegt [kg] 136

1E87*
Storrelse [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Vaegt uden fodkosmetik [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Monteringshgjde [mm] 15 16 17
Haelhgjde [mm] 6
Maks. kropsveegt [kg] 50

Norsk

INFORMASIJON

kerhetsanvisningene.

mer.

Dato for siste oppdatering: 2020-07-13
» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

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

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

1.1 Konstruksjon og funksjon

Chopart-platene 1E81* og 1E87* brukes sammen med fotkosmetikker 2C5* og 2E3* som pro-
tesefetter i proteser etter Chopart, Pirogoff eller Syme.
| den Tekniske informasjonen 1.1.3 (646T113*) finner man en detaljert beskrivelse med bilder pa
fremgangsmaten for & lage en Chopart-protese.
Fremstillingen av protesen etter en amputasjon etter Chopart, Pirogoff og Syme er i hovedsak lik.
Pa alle proteser ma avstanden mellom protesehylsen og Chopart-fotplaten veere lik. Derfor ma
protesehylsen veere utformet pa en slik mate at amputasjonsheyden blir utlignet i det distale omra-

det.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Betegnelse

Merking

Chopart limesett

SL=P078
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Betegnelse Merking

Fotkosmetikk 2C5 (for 1E81%)
2E3 (for 1E87*)

Fyllskum SL=P071

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.
2.2 Bruksomrade

1E81*

Q' Anbefalt for mobilitetsgradene 3 og 4 (pasienter med ubegrenset gaevne utenders
Qﬂh‘ og pasienter med ubegrenset gdevne utenders og spesielt haye krav). Godkjent

"W’Q inntil maks. 136 kg kroppsvekt.

1E87*
Godkjent inntil maks. 50 kg kroppsvekt.
Produktet er utviklet til bruk i en barneprotese.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

\ A A
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/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsé kan kombi-
neres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av

produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nér foten settes ned, er merkbare tegn pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang
Foelgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

1E81*, 1E87*

Fig. Pos.nr. Mengde Betegnelse Merking
1 ® ] 1 Chopart-plate -
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD med Teknisk informasjon 1.1.3 646C62
Tilbehor
Fig. Pos.nr. Mengde Betegnelse Merking
1 ® [ | 0 Chopart limesett SL=P078
1 ® ] 0 Fyllskum SL=P071
kun for 1E81*
1 | @ | m | 0o [Fotkosmetikk | 2C5
kun for 1E87*
1 H ® | [ | | 0 | Fotkosmetikk for barn | 2E3




5 Klargjoring til bruk

5.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

Nar pasienten bruker protesen forste gang

Fall grunnet manglende erfaring hos pasienten eller feil montering eller innstilling av protesen

» For pasientens sikkerhet, bruk et egnet hjelpemiddel nar pasienten for forste gang skal sta
og ga (f.eks. gabarre eller rekkverk).

» Ikke bruk hjelpemiddel som ikke star stedig nok (f.eks. krykker eller stokk).

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

:

Sliping av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa ytre fotkosmetikk

» Pass pa a ikke skade ytre overflate av fotkosmetikken nar du sliper indre del.
» Informer brukeren.

| INFORMASJON |

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i sa fall kontakt med den lokale
filialen til produsenten for & fa informasjon om alternative materialer.

| INFORMASJON |

Lovfestet garanti omfatter kun produktmangler pa Chopart-platen. Den omfatter ikke sammenli-
mingen av protesehylsen og Chopart-platen. Dette er ortopediteknikerens ansvar. For & oppna
en stabil liming, er det nedvendig & ha en ren arbeidsplass og felge alle instrukser fra bruksan-
visningen.

For a kunne tilvirke en protese som er optimalt tilpasset pasienten, er det nedvendig & ha fag-
kunnskap om ortopediteknikk. Montering og innstillinger skal kun utferes av en ortopeditekniker.

| den Tekniske informasjonen 1.1.3 (646T113*) finner man en detaljert beskrivelse med bilder pa
fremgangsmaten for & lage en Chopart-protese.

Hovedpunktene i fremgangsmaten er sammenfattet i de etterfelgende kapitlene i denne bruksan-
visningen.

Teknisk informasjon finner du som PDF-fil pa vedlagte CD. Filen kan apnes ved hjelp av et PDF-
visningsprogram og ved behov ogsa skrives ut.

5.2 Fremstille protesehylse

Fremstillingen av protesen er ortopediteknikerens ansvar. Designet retter seg etter brukerens be-
hov. Protesehylsen ma pa grunn av senere liming med polyuretan veere meget stiv i det distale
omradet. Hvis det dreier seg om stepeharpikshylser ma man i tillegg til armeringen legge minst
2 lag med karbon over det distale omradet.

Ved senere prosessering ligger protesehylsen med en avstand pa 3 mm (0,12") over fotplaten.
Denne avstanden er nedvendig slik at protesehylsen senere underspyles helt av polyuretanet.
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Ved spesielle fysiske trekk hos brukeren (f.eks. kortvoksthet) ma protesehylsen utformes distalt
slik at haydeforskjellen utlignes.

5.3 Lodding av protesehylsen

Klargjoering av protesehylsen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.1.1)
1) Lim hvit tape pa den sagittale siden av protesehylsen.
2) Lim hvit tape pa den frontale siden av protesehylsen.

Klargjoering av brukeren (for bilder se 646T113*, kapittel 3.1.2)
1) Ta av skoen.

2) Ta pa vernesokk.

3) Sett pa protesehylsen.

4) Fikser protesehylsen pa benet med tape eller belte.

5) FORSIKTIG! For a hindre at protesehylsen sklir unna pa glatt underlag, sett tape pa

den distale siden av protesehylsen.

6) FORSIKTIG! For a hindre fall og for a avlaste brukeren, la vedkommende sta i
gaskranken.

7) Pasientens kroppsholdning:
- Sta rett
- Se rett frem

8) Utlign heydeforskjellen med distansbordene.

9) Sjekk at bekkenet star rett.

10) Utlign lengdeforskjellen ved hjelp av distansbordene i samsvar med brukerens anatomi og be-
hov.

Avmerking av den frontale loddelinjen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.1.3)
» Projiser den frontale loddelinjen pa protesehylsen med laseren og merk den av.

Avmerking av den sagittale loddelinjen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.1.4)
» Projiser den sagittale loddelinjen pa protesehylsen med laseren og merk den av.
5.4 Klargjering av protesen for prgving

Klargjoering av protesehylsen og fotplaten (for bilder se 646T113*, kapittel 3.2.1)
1) Ru opp den distale siden av protesehylsen.

2) Ru opp fotplaten frem til markeringslinjen.

3) Bruk hurtiglim til & lime en gummiring fra Chopart-limsettet pa midten av protesehylsen.

4) Tegn opp et tradkors pa et underlag.

5) Fotkosmetikken plasseres sammen med den innsatte fotplaten slik at linjene pa fotplaten
stemmer overens med tradkorset.

6) Tegn opp ytre omriss av fotkosmetikken pa underlaget.

7) Lim den dobbelsidige tapen pa undersiden av fotplaten.

8) Legg kreppsalen pa avmerket omriss.

9) Fotkosmetikken limes pa kreppsalen slik at linjene pa fotplaten stemmer overens med tradkor-

set.

10) Legg fotplaten med kreppsalen inn i skoen.

11) Merk av distanseskiven med kritt.

12) Trykk protesehylsen loddrett pa fotplaten for & overfere markeringen. Kontroller at loddelinje-
ne er loddrette.

13) Markeringen hjelper med & sette opp en a — p utgangsposisjon av fotplaten mot protesehylsen
i oppbyggingsenheten.

14) Ta fotplaten ut av skoen.

Fastspenning i oppbyggingsenheten (for bilder se 646T113*, kapittel 3.2.2)
1) Plasser fotplaten i fotholderen pa monteringsbordet.
2) Still samtidig inn skoens effektive haelheyde.
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3) Still inn utoverrotasjon.

4) Overfer markeringen pa sidekantene til fotplaten lateralt og medialt, i en 90 graders vinkel i
forhold til gangretning.

5) Rengjer fotplaten og den oppruede protesehylsedelen med isopropylalkohol.

6) Spenn fast protesehylsen i oppbyggingsenheten og juster i samsvar med frontal og sagittal
loddelinje.

7) Senk protesehylsen.

8) Still inn fotplateholderen med fotplaten i en slik a—p retning at markeringene pa siden (2)
stemmer overens med distanseskiven (D).

Sammenliming av protesehylse og fotplate (for bilder se 646T113*, kapittel 3.2.3)
1) Bland Orthocryl-forseglingsharpiks sammen med talkum til en fast sparkelmasse.

2) Tilsett herderen.

3) Péafer sparkelmassen punktvis pa fotplaten.

4) Senk protesehylsen helt ned til fotplaten.

5) La sparkelmassen herde.

6) Ta de fikserte komponentene ut av oppbygginsgbordet.

7) Merk av fotplatens omriss pa kreppsélen med en blyant.

8) For a fortsette sparklingen, trekk kreppsalen av fotplaten.

9) Forbindelsen mellom protesehylsen og fotplaten fylles med sparkelmasse slik at den taler dy-

namisk preving.
10) Vent til sparkelmassen har kjelnet.
11) Sikre eventuelt med rivesikker tape néar fotplaten limes til protesehylsen.
12) Kreppsalen limes pa nytt pa fotplaten ved hjelp av markeringen.

5.5 Proving av protesen

Ta pa protesen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.3.1)

1) Ta pa protesehylsen og sikre med tape eller belte.

2) For & stabilisere fotplaten i skoen brukes fyllmateriale (f.eks. skumplast).
3) Ta pa skoene.

Kontroll av den statiske oppbyggingen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.3.2)
» Ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture optimaliseres sa den statiske oppbyggingen pa grunnlag av
den tilgjengelige Tekniske informasjonen.

Kontroll av den oppbyggingen ved dynamisk preving (for bilder se 646T113*, kapittel

3.3.3)

1) Protesen skal kun testes i vanlig gange fordi limingen ikke er tiltenkt sterre belastning.

2) Gjennomfer en dynamisk preving.

3) Oppbyggingen justeres ved a legge inn sma deler i skoen dersom det er nedvendig pa grunn
av plantarfleksjonen eller dorsalekstensjonen, samt pronasjon og supinasjon .

4) Dersom posisjonen til protesehylsen mot fotplaten ma endres, felger man demonteringsanvis-
ningene i kapittel "Endelig liming av protesekomponentene" (se side 91) — overskrift "Klargje-
ring av protesehylsen og fotplaten for liming". Deretter fortsetter man med anvisningene i ka-
pittel "Klargjering av protesen for preving" (se side 90) — overskrift "Fastspenning i oppbyg-
gingsenheten" ved a ta hensyn til korrigeringene.

5) Den dynamiske previngen gjentas og fotplateposisjonen korrigeres helt til protesebrukeren
har en harmonisk gange som er bade fysiologisk riktig og stressfri.

5.6 Endelig liming av protesekomponentene

Fremstilling av lamineringsformen (for bilder se 646T113*, kapittel 3.4.1)

1) For a unnga at det dannes overtrykk ved oppvarming apnes lokket pa A-komponenten uten at
det tas helt av.

2) For avkrystallisering varmes A-komponenten i varmeovnen (min. 3 t ved 65 °C / 149 °F).

3) Bearbeidingstiden til polyuretanet kan forlenges ved nedkjeling (min. > 17 °C/ > 62.6 °F).

91



N

Fjern eventuelle allerede plasserte og/eller fikserte polstre i protesehylsen.

Trekk kreppsalen av fotplaten.

Rens bort limrester fra fotplaten.

Fjern den hvite tapen fra protesehylsen.

Sparkelmassen slipes til slik at den er rett til lett konkav.

Den formen som slipes til her blir formen pa PU-limingen.

Den slipte overflaten méa ha en slik form at man kan tilpasse den til en fotkosmetikk.

Spenn fast protesen slik at den peker ca. 40° oppover, med fotspissen nedover.

@v pa a legge polyetylen-platen pa protesens haelomrade ved hjelp av en stoffklut.

Rengjer polyetylen-platen pa begge sider med isopropylalkohol.

Varm opp polyetylen-platen pa 130 °C (266 °F) inntil den har blitt glassaktig og kan formes.
Ta ut av varmeovnen, bruk vernehansker.

Legg polyetylen-platen over protesens hzel (1/2 over protesehylsen, 1/2 over fotplaten).

Form det varme materialet. Ikke etterkutt for mye. Dorsalt skal det ga i flukt og ikke overlappe.
Ikke trykk polyetylenen tett sammen dorsalt.

Legg polyetylen-platen neyaktig i omradet med sparkelmasse.

Modeller polytelyen-platen pa siden i fremre omrade av fotplaten.

Lamineringsformen skal sitte fast rundt kantene pa fotplaten og kanten rundt protesehaelen,
slik at fotplaten og protesehylsen holdes i riktig posisjon mot hverandre ved senere lamine-
ring.

22) La lamineringsformen kjelne.

23) Tegn opp skjeerekanten slik at kantene lamineringsformen holder fast pa fotplaten og protese-
hylsen.

For senere & kunne fylle pa polyuretanet, apnes det dorsale omrade pa protesen.

Kutt til lamineringsformen sa mye at du kan ta ut protesen.

Ta protesen ut av lamineringsformen.

Kutt til lamineringsformen sa mye at protesehylsen og fotplaten kan settes inn igjen og sitter
godt i formen.

28) Avgrad lamineringsformen og rengjor.
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Klargjoering av protesehylse og fotplate for liming (for bilder se 646T113*, kapittel 3.4.2)

1) Kutt over limingen med en bandsag.

2) For & unnga skader ma du sage innenfor den 3 mm store avstanden mellom protesehylse og
fotplate.

3) Fjern sparkelmassen helt fra protesehylsen.

4) Slip sa lite som mulig pa harpiksen til laminatet for at minst mulig fiber blir blottlagt.

5) Slip sparkelmassen av fotplaten.

Unnga a slipe eller skade epoksylaget og karbonet.

6) Hvis man under slipingen har frilagt fiber eller for mye akrylharpiks har blitt fjernet fra protese-
hylsen, ma du rengjere omradet grundig og deretter pafere et tynt med forseglingsharpiks.
La materialet torke helt i minst 24 t feor videre bearbeiding.

7) Hvis man har fiernet for mye epoksyharpiks fra epoksyharpiks-protesehylsen eller fotplaten, el-
ler hvis fibre har blitt frilagt, ma du rengjere omradet grundig og deretter pafere et tynt lag
med epoksyharpiks.

La materialet torke helt i minst 24 t feor videre bearbeiding.

8) FORSIKTIG! Kun ved bruk av akrylharpiks-protesehylser skal primeren brukes som
hefteforbedrer.

LES DETTE! Rist beholderen med primer godt slik at sedimenterte innholdsstoffer lo-
ser seg opp og blandes.

9) Rengjer protesehylsen med isopropylalkohol og la den lufte seg.
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10) FORSIKTIG! Fallfare - primeren ma ikke pafores Chopart-platen og en epoksyharpiks-
protesehylse. Polyuretan-limingen vil ellers ikke veaere belastbar nok og vil kunne
sprekke.

Pafer et tynt lag med primeren pa det omrédet av akrylharpiks-protesehylsen som skal limes.

11) Fer liming skal primeren luftes i 15 — 20 min.

12) Klipp av et stykke (ca. 1/4) av gummiringen.

13) Rengjoer lamineringsformen med isopropylalkohol.

14) Ru opp fotplaten med slipepapir.

15) Rengjer fotplaten med isopropylalkohol i omradet der den skal limes samt pa siden. lkke
beror flatene mer etter rengjeringen.

16) Sett fotplaten inn i lamineringsformen.

17) Sett protesehylsen inn i lamineringsformen uten & berere overflaten som skal limes.

18) Skyv gummiringbiten med en ren tresparkel under senteret pa protesehylsen.
INFORMASIJON: Slik sikrer man at fotplaten og protesehylsen forblir pa den opprinne-
lige avstanden pa 3 mm.

19) Fikser posisjoneringen av protesehylsen mot fotplaten i lamineringsformen ved & bruke tape.

20) Spenn fast de sammensatte komponentene ca. 45° nedoverhellende, med dorsalomrade (fot-
spissen) pekende oppover.

Laminering av polyuretanet (for bilder se 646T113*, kapittel 3.4.3)

1) Hell alt innhold til B-komponenten i beholderen til A-komponenten. Rer polyuretanet sammen
sakte og grundig (2 — 3 min).

2) Luftbobler ber unngas.

3) For at alt polyuretan skal bli blandet godt, ber du skrape langs sidene og bunnen pa beholde-
ren under rering.

4) Fyll sakte polyuretanet i lamineringsformen, pa siden av distanseringen.

Unnga luftbobler nar du gjer dette.

) LES DETTE! Ikke ga over markeringslinjen pa fotplaten nar du fyller pa.

) Hvor heyt bindingen til protesehylsen skal ga kan reguleres ved & bikke protesen.

7) Hvis polyuretanet setter seg under herding, etterfylles masse til markeringslinjen pa fotplaten
igjen.

8) La limmassen herde uforstyrret etter pafylling (min. 3t/ min. 20 °C / 68 °F).

Varmeherding av polyuretanet (for bilder se 646T113*, kapittel 3.4.4)

1) Protesen varmeherdes med lamineringsformen liggende pa siden i varmeovnen for & oppna

endelig fasthet (16 t ved 80 °C / 176 °F).

) Deretter tas protesen ut av varmeovnen til nedkjsling.

) Fjern lamineringsformen.

) Fjern eventuelle polyuretanrester fra undersiden av fotplaten.

) Kutt av polyuretan som henger over hylsekanten.

6) Rengjer protesen med isopropylalkohol.

a b~ oN

5.7 Ferdiggjering av protesen

Klargjoering av fotkosmetikken (for bilder se 646T113*, kapittel 3.5.1)
1) Fotkosmetikken tilpasses trinnvis iht. felgende anvisninger, slik at protesen sitter neyaktig i
fotkosmetikken og fotkosmetikkanten ligger helt inntil protesehylsen.

2) Slip den proksimale kanten til fotkosmetikken innvendig til 0.
3) Fjern kilene i haelomradet.

4) Sett protesen sa langt som mulig inn i fotkosmetikken.

5) Tegn pa en ferste kuttekant med blyant.

6) Kutt kanten trinnvis.

7) Skjerp kanten fra innsiden.

8) Kontroller passformen ved a sette i protesen.
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9) Gjenta framgangsmaten helt til protesen sitter neyaktig i fotkosmetikken og fotkosmetikkanten
ligger helt inntil protesehylsen.

Skumfylling av fotkosmetikken (for bilder se 646T113*, kapittel 3.5.2)

1) Ov pa a sette protesen raskt og sikkert inn i fotkosmetikken.

2) Ha et skohorn liggende klart.

3) Pafer gipsisolasjonskrem pa utsiden av fotkosmetikken for & hindre at fyllskummet setter seg
fast.

4) INFORMASIJON: Veer rask nar du bearbeider skummet.

5) Hell A-komponenten i beholderen til B-komponenten.

6) Bland komponentene raskt med en rerepinne (reretid ca. 10 s).

7) Hell en stor del av fyliskummet i fotkosmetikken.

8) Fordel fyllskummet i fotkosmetikken ved & bikke enheten frem og tilbake.

9) Sett protesen inn i fotkosmetikken.

10) Lesne eventuelt den avre kanten til fotkosmetikken og hell i mer fyllskum.

11) For at hzelheyden ikke endres av for mye fyllskum mellom fotplate og fotkosmetikk, trykkes

protesen middels hardt ned inntil skummet er herdet.
12) Fjern skumrester fra protesen, slik at kanten pa fotkosmetikken ligger helt inntil protesehylsen.
13) Utstyr protesen med spenner eller belter. Sett pa og fikser eventuelle polstre.
14) Rengjoer protesen.

6 Vedlikehold

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

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Kassering

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

8 Juridiske merknader

8.1 Ansvar

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

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

9 Tekniske data

1E81*
Storrelse [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Vekt uten fotkosmetikk [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Monteringsheyde [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitetsgrad 3+4
Haelhoyde [mm] 9
Maks. kroppsvekt [kg] 136
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1E87*
Storrelse [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Vekt uten fotkosmetikk [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Monteringshegyde [mm] 15 16 17
Haelhoyde [mm] 6
Maks. kroppsvekt [kg] 50
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen paivdméaara: 2020-07-13

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Chopart-pohjallisia 1E81* ja 1E87* kaytetdan yhdessa jalan kosmetiikan 2C5* ja 2E3* kanssa pro-
teesin jalkaterana Chopartin, Pirogoffin tai Symen amputaation yhteydessa.

Teknisessa tiedotteessa 1.1.3 (646T113*) kuvataan Chopart-proteesin valmistusprosessi yksityis-
kohtaisesti, ja se esitetdan kuvin.

Proteesin valmistus Chopartin, Pirogossin ja Symen amputaatioissa on oleellisilta osin samanlai-
nen. Proteesiholkin ja Chopart-pohjallisen valin taytyy olla sama kaikissa proteeseissa. Sen vuoksi
proteesiholkin taytyy olla distaalisella alueella sellainen, ettd amputaatiokorkeus tasaantuu.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Nimi Koodi
Chopart-limaussetti SL=P078
Jalan kosmetiikka 2C5 (1E81%)
2E3 (1E87%)
Tayttovaahto SL=P071

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
1E81*

Q' Suositus aktiivisuustasoille 3 ja 4 (rajoittamaton ulkona liikkuja ja rajoittamaton
Qﬁ‘ ulkona liikkuja erityisen korkein vaatimuksin). Korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.
o

1E87*
Korkein sallittu ruumiinpaino 50 kg.
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Tuote on kehitetty kaytettavaksi lasten proteesissa.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttélampétila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkista, onko tuote kérsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa MOBIS-luokitusta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vadntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.
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/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdman luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa kantapaasta varpaille
ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisévarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappalemaara, ja niita voi-
daan tilata jalkikateen yksittaisosina (M), yksittdisosina, joita koskee minimitilausmaara (A), tai
yksittdisosapakkauksena (@):

1E81*, 1E87*

Kuva | Kohta nro Maara Nimi Koodi
1 ® [ | 1 Chopart-pohjallinen -
- - [ ] 1 Kayttoohje 647G1076=all_INT
- - ] 1 Teknisen tiedotteen 1.1.3 sisaltama | 646C62
CD

Lisavarusteet

Kuva | Kohta nro Maara Nimi Koodi
1 ® [ | 0 Chopart-limaussetti SL=P078
1 ® n 0 Tayttévaahto SL=P071
vain 1E81*
1 | @ | m [ 0 [lalankosmetikka [2C5
vain 1E87*
1] ® | m ] 0 [ Lastenjalan kosmetiikka [ 2E3

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

Proteesin kaytté ensimmaista kertaa potilaalla

Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaaranlaisesta asennuksesta

tai saadosta

» Taataksesi potilaan turvallisuuden kéyta ensimmaisilla seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvélinetta (esim. kévelytelinetté ja kasikaiteita).

» Ala kayta apuvilineita, jotka eivat ole tarpeeksi tukevia (esim. kainalosauvat tai kavelykepit).
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/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

 HUOMAUTUS |

Jalan kosmetiikan hiominen

Vaurioitumisesta johtuva jalan ulkoisen kosmetiikan ennenaikainen kuluminen
» Al vahingoita jalan kosmetiikan ulointa pintaa sisipuolta hiottaessa.

» Informoi potilasta.

» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota tassa tapauksessa yhteytta
valmistajan paikalliseen haarakonttoriin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

Lainmukainen takuu kasittda ainoastaan Chopart-pohjallisen tuoteviat. Se ei kasita proteesihol-
kin eikd Chopart-pohjallisen liimausta, joka kuuluu apuvélineteknikon vastuualueeseen. Kesta-
vaan liimaliitokseen tarvitaan puhdas tydpaikka ja kayttdohjeen kaikkien ohjeiden noudattaminen.

Potilaalle parhaiten sopivan proteesin valmistaminen vaatii ortopedia- tai apuvalinetekniikan asian-
tuntemusta. Vain apuvalineteknikko saa suorittaa asennuksen ja saadoét.

Teknisessé tiedotteessa 1.1.3 (646T113*) kuvataan Chopart-proteesin valmistusprosessi yksityis-
kohtaisesti, ja se esitetdan kuvin.

Valmistusprosessin paékohdat on koottu tdman kayttéohjeen seuraaviin lukuihin.

Tekninen tiedote on PDF-tiedostona mukana tulevalla CD-levylla. Tiedoston voi nayttaé tietoko-
neella PDF-tiedostojen néyttdohjelmalla ja tulostaa tarvittaessa.

5.2 Proteesiholkin valmistus

Proteesin valmistus kuuluu apuvélineteknikon vastuualueeseen. Muotoilu riippuu potilaan tarpeis-
ta. Proteesin holkin taytyy olla erittdin jaykka distaalisella alueella myéhempéaa polyuretaanilla suo-
ritettavaa liimausta varten. Valuhartsiholkeissa taytyy armeerauksen liséksi laittaa distaaliselle alu-
eelle vahintaan 2 kerrosta karbonia.

Proteesiholkki on myohemmaéssa késittelyssa 3 mm (0,12") pohjallisen ylédpuolella. Taméa véli on
tarpeellinen, jotta polyuretaani valuu myéhemmin kokonaan proteesiholkin alle.

Jos potilaalla on erityisia ruumiillisia ominaisuuksia (esim. lyhytkasvuisuutta), proteesiholkki on val-
misteltava distaalisella alueella niin, ettd tama korkeusero tasaantuu.

5.3 Proteesiholkin merkitseminen

Proteesiholkin esivalmistelu (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.1.1)
1) Liimaa proteesiholkin sagittaaliselle puolelle valkoista limanauhaa.
2) Liimaa proteesiholkin etupuolelle valkoista liimanauhaa.

Potilaan esivalmistelu (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.1.2)

1) Riisu kenka.

2) Pue péaalle suojaava sukka.

3) Laita proteesiholkki paikoilleen.

4) Kiinnita proteesiholkki sdareen liimanauhalla tai hihnalla.

5) HUOMIO! Liimaa liimanauha proteesiholkin sagittaaliselle puolelle, jotta proteesi-
holkki ei liiku paikoiltaan tasaisella pinnalla.

6) HUOMIO! Laita potilas kdvelytukeen kaatumisten vilttimiseksi ja potilaan rasituksen

pienentamiseksi.
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7) Potilaan asento:
- seisoo suorassa
- katse on kohdistettu suoraan eteenpain
8) Tasaa korkeusero valilevyilla.
9) Tarkasta, etta lantio on suorassa.
10) Tasaa pituusero vélilevyilla potilaan anatomian ja tarpeiden mukaan.

Etummaisen luotilinjan merkitseminen (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.1.3)
» Projisoi etummainen luotilinja laserilla proteesiholkkiin ja merkitse se.

Sagittaalisen luotilinjan merkitseminen (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.1.4)
» Projisoi sagittaalinen luotilinja laserilla proteesiholkkiin ja merkitse se.
5.4 Proteesin valmistelu sovitusta varten

Proteesiholkin ja pohjallisen valmistelu (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.2.1)
1) Karhenna proteesiholkkia distaaliselta puolelta.

2) Karhenna pohjallista merkkiviivaan asti.

3) Liimaa Chopart-limaussetissa oleva kumirengas sekuntiliimalla proteesiholkin keskelle.

4) Merkitse alustaan risti.

5) Paikoita jalan kosmetiikka yhdessé pohjallisen kanssa niin, etté pohjallisen viivat tasmaavat ris-
tin kanssa.

6) Merkitse jalan kosmetiikan ulompi &ériviiva alustaan.

7) Liimaa kaksipuolinen liimanauha pohjallisen alapuolelle.

8) Aseta kreppipohja aariviivojen merkintaan.

9) Liimaa pohjallinen kreppipohjaan niin, ettd pohjallisen viivat tAsmaavét ristin kanssa.

10) Laita pohjallinen ja kreppipohja kenkaan.

11) Merkitse valikelaatta liidulla.

12) Paina proteesiholkki luotisuoraan pohjalliseen ja siirrd merkki. Varmista luotilinjojen pystysuora
asento.

13) Merkki auttaa tarkistamaan pohjallisen a — p-asennon suhteessa asennuslaitteessa olevaan
proteesiholkkiin.

14) Ota pohjallinen kengasta.

Kiinnitys asennuslaitteeseen (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.2.2)

1) Paikoita pohjallinen jalan vastaanottavaan yksikkdon asennuspdydassa.

2) Saada kengan koron todellinen korkeus.

3) Saada ulospain suuntautuva kiertoliike.

4) Siirra merkki pohjallisen sivureunoihin lateraalisesti ja mediaalisesti 90 asteessa kulkusuun-
taan nahden.

5) Puhdista pohjallinen ja proteesiholkin karhennettu alue isopropyylialkoholilla.

6) Kiinnitad proteesiholkki asennuslaitteeseen ja kohdista se etummaisen ja sagittaalisen luotilin-
jan mukaisesti.

7) Laske proteesiholkki alas.

8) Saada pohjallisen tuki a — p-suuntaan niin, etté sivulla olevat merkinnat (2) tdismaavét valikelaa-
tan (O kanssa.

Proteesiholkin liimaaminen pohjalliseen (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.2.3)
1) Sekoita Orthocryl-hartsi talkin kanssa kiinteéksi silotteeksi.

2) Lisaa kovete.

3) Levita silotetta paikoitellen pohjalliseen.

4) Laske proteesiholkki alas pohjalliseen asti.

5) Anna silotteen kuivua.

6) Ota kiinnitetyt komponentit asennuspoydasta.

7) Merkitse pohjallisen &ériviivat kynalla kreppipohjaan.
8) Veda kreppipohja pois pohjallisesta silottamista varten.
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9) Vabhvista proteesiholkin ja pohjallisen liitos silotteella niin, ettd se kestaa dynaamista sovitusta.

10) Anna silotteen kuivua.

11) Pohjallisen liimauksen proteesiholkkiin voi vaihtoehtoisesti varmistaa repeytyméattomalla liima-
nauhalla.

12) Liimaa kreppipohja pohjalliseen merkin mukaisesti.

5.5 Proteesin sovitus

Proteesin pukeminen (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.3.1)

1) Laita proteesiholkki paikoilleen ja varmista limanauhalla tai hihnalla.
2) Tue pohjallinen kengéassé taytemateriaalilla (esim. vaahtomuovilla).
3) Laita kengat jalkaan.

Staattisen rakenteen tarkistus (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.3.2)
» Optimoi staattinen rakenne L.A.S.A.R. Posturella teknisen tiedotteen mukaisesti.

Staattisen rakenteen tarkistus dynaamisella sovituksella (valokuvat, katso 646T113*, luku

3.3.3)

1) Testaa proteesi normaalissa kavelyssa, silla limaus ei kestd suurempaa rasitusta.

2) Tee dynaaminen sovitus.

3) Muuta rakennetta tarvittaessa plataari- tai dorsaalifleksion sekd pronaation tai supinaation
osalta asettamalla kenkaan pienia kappaleita.

4) Jos proteesiholkin paikoitus pohjalliseen on korjattava, on noudatettava luvussa "Proteesikom-
ponenttien lopullinen liimaaminen" (katso sivu 100) — otsikossa "Proteesiholkin ja pohjallisen
valmistelu liimaamista varten" annettuja irrotusohjeita ja jatkettava sen jalkeen luvussa "Protee-
sin valmistelu sovitusta varten" (katso sivu 99) - otsikossa "Kiinnitys asennuslaitteeseen"
annettujen ohjeiden mukaan ottaen huomioon korjaukset.

5) Toista dynaaminen sovitus ja korjaa pohjallisen paikka niin usein, ettd proteesin kayttajan
kavely on harmonista ja han voi kavella fysiologisesti ja stressitta.

5.6 Proteesikomponenttien lopullinen liimaaminen

Valumuotin valmistus (valokuvat, katso 6467113, luku 3.4.1)

1) Jotta lammityksessa ei muodostu ylipainetta, avaa A-komponentin kansi, mutta &la ota sita
pois.

) Poista kristallit A-komponentista |&mpd&uunissa lammittamélla (véh. 3 h 65 °C:ssa/
149 °F:ssa).

N

3) Polyuretaanin kasittelyaikaa voi pidentaa jaahdyttamalla (vah. > 17 °C / > 62,6 °F).
4) Ota pois proteesiholkkiin mahdollisesti asetetut ja/tai kiinnitetyt pehmusteet.

5) Veda kreppipohja pois pohjallisesta.

6) Puhdista limajaannokset pohjallisesta.

7) Poista valkoinen liimanauha proteesiholkista.

8) Hio silote tasaiseksi tai hieman koveraksi.

9) Tassa hiottu muoto on PU-liimauksen muoto.

10) Hionnalla taytyy olla sellainen muoto, etté jalan kosmetiikan sovitus on mahdollista.
11) Kiinnita proteesi niin, ettd se osoittaa n. 40° yldspain varvaspuolen ollessa alaspain.
12) Harjoittele polyetyleenilevyn asettamista proteesin kantapaan alueelle kangasliinalla.

Lammita polyetyleenilevy 130 °C:ssa (266 °F), kunnes se on lasimainen ja muovailtavissa.
5) Ota se lampduunista lammolta suojaavilla kasineilla.
Laita polyetyleenilevy proteesin kantapaan paélle (1/2 proteesiholkin paalle, 1/2 pohjallisen
paalle).

17) Muotoile lammitetty materiaali. Al4 leikkaa liikaa alta ja sulje dorsaaliselta puolelta paittain, ei
limittdin.

18) Ala paina polyetyleenia dorsaalisella puolella liian tiiviisti yhteen.

19) Sovita polyetyleeni huolellisesti paikoilleen silotteen alueella.

)
)
)
3) Puhdista polyetyleenilevy molemmin puolin isopropyylialkoholilla.
14)
15)
16)
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20) Muotoile polyetyleenilevy sivulta pohjallisen etuosassa.

21) Valumuotin tulee ymparoidéa pohjallisen reunat ja proteesin kantapaéalueen reunan, jotta poh-
jallinen ja proteesiholkki pysyvat oikeassa asennossa toisiinsa néhden myéhemmassa valussa.

22) Anna valumuotin jaahtya.

23) Merkitse leikkausreuna niin, ettd muotin reunat pitavat pohjallisen ja proteesiholkin paikoillaan.

24) Vapauta proteesin dorsaalinen alue polyuretaanin mydhempaa tayttda varten.

25) Leikkaa valumallia sen verran, etté proteesin voi ottaa pois.

26) Ota proteesi pois valumallista.

27) Leikkaa valumallia sen verran, ettd proteesiholkin ja pohjallisen voi laittaa taas paikoilleen ja
niilla on hyva pito.

28) Poista purse valumallista ja puhdista se.

Proteesiholkin ja pohjallisen valmistelu liimaamista varten (valokuvat, katso 646T113*,

luku 3.4.2)

1) Sahaa liimaus irti vannesahalla.

2) Sahaa proteesiholkin ja pohjallisen 3 mm:n vélin siséllé vioittumisen véalttamiseksi.

3) Poista silote kokonaan proteesiholkista.

4) Hio laminaatin hartsia niin vahan kuin mahdollista, jotta kuituja vapautuu mahdollisimman

vahan.

) Hio silote pois pohjallisesta.

Al hio tai vahingoita epoksikerrosta ja karbonia.

6) Jos hiottaessa on paljastunut kuituja tai akryylihartsiproteesiholkista on poistunut liikkaa akryyli-
hartsia, puhdista tama alue perusteellisesti ja kostuta sen jalkeen ohuesti hartsilla.
Anna materiaalin haihtua véhintd&n 24 h ennen uutta kéasittelya.

7) Jos epoksiharsiproteesiholkista tai pohjallisesta on poistettu liikaa epoksihartsia tai kuituja on
paljastunut, puhdista tdma alue perusteellisesti ja kostuta sen jalkeen ohuesti epoksihartsilla.
Anna materiaalin haihtua vahintaan 24 h ennen uutta kéasittelya.

8) HUOMIO! Kiyta pohjustetta kiinnitysaineena vain akryylihartsiproteesiholkeissa.
HUOMAUTUS! Ravistele pohjusteastiaa perusteellisesti, jotta laskeutuneet ainesosat
irtoutuvat ja sekoittuvat joukkoon.

9) Puhdista proteesiholkki isopropyylialkoholilla ja anna tuulettua.

10) HUOMIO! Kaatumisvaara - Al3 levitd pohjustetta Chopart-pohjalliselle dlika epoksi-
hartsiproteesiholkille, silla muuten polyuretaaniliimausta ei voi kuormittaa riittavasti,
ja se murtuu.

Kostuta akryylihartsiproteesiholkki ohuesti pohjusteella liimattavalla pinnalla.

11) Pohjusteen tulee tuulettua 15 — 20 minuuttia ennen liimaamista.

12) Leikkaa kappale (n. 1/4) kumirenkaasta.

13) Puhdista valumuotti isopropyylialkoholilla.

14)

15)

o

Karhenna pohjallista hiomapaperilla.
Puhdista pohjallinen liimattavalta alueelta ja sivuilta isopropyylialkoholilla, &l&d koske siihen
enaa.

16) Laita pohjallinen valumuottiin.

17) Laita proteesiholkki valumuottiin koskematta sita liimattavalta alueelta.

18) Tyonna kumirenkaan pala puhtaalla puulastalla proteesiholkin keskiosan alle.
TIEDOT: Se varmistaa, ettd pohjallinen ja proteesiholkki sailyttavat alkuperaisen
3 mm:n valin.

19) Varmista proteesiholkin asento pohjalliseen ndhden valumuotissa liimanauhalla.

20) Kiinnita liitetyt komponentit niin, ettd ne kallistuvat noin 45° alaspain dorsaalisen alueen (var-
vaspuolen) ollessa yldspain.

Polyuretaanin valaminen (valokuvat, katso 6467113, luku 3.4.3)

1) Taytd B-komponentin koko sisélté A-komponentin séilioon. Sekoita polyuretaani hitaasti ja
perusteellisesti (2 — 3 min).

2) Valta ilmakuplien muodostumista.
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3) Jotta koko polyuretaani sekoittuu perusteellisesti, kaavi sailion sivuja ja pohjaa sekoituksen
aikana.

Tayta polyuretaani hitaasti valumuottiin vélikappaleen sivulta.

Valta ilmakuplien muodostumista.

) HUOMAUTUS! Al3 ylita pohjallisen merkkiviivaa tiytettiessa.

) Proteesiholkkiin liittdmisen korkeuteen voi vaikuttaa proteesin kallistuksella.

) Kun polyuretaani asettuu kovettumisen aikana, tayta lisda pohjallisen merkkiviivaan saakka.

8) Anna liimaliitoksen kovettua rauhassa tayton jalkeen (vah. 3 h / vah. 20 °C / 68 °F).

2

~N o o

Polyuretaanin austemperointi (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.4.4)

1) Suorita proteesin austemperointi valumuotin kanssa lampouunissa sivuttain vaakatasossa
(16 h 80 °C:ssa / 176 °F:ssa).

) Ota proteesi sen jalkeen lampduunista ja anna sen jaahtya.

) Ota valumuotti pois.

) Poista ylivaluneet polyuretaanijaannokset pohjallisen alapuolelta.

) Leikkaa pois holkin reunan ylapuolella oleva polyuretaani.

6) Puhdista proteesi isopropyylialkoholilla.

a b~ oN

5.7 Proteesin viimeistely

Jalan kosmetiikan valmistelu (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.5.1)
1) Jalan kosmetiikka sovitetaan vaiheittan seuraavien ohjeiden mukaan niin, ettd proteesi istuu
tarkasti jalan kosmetiikassa ja jalan kosmetiikan reuna on kokonaan proteesiholkissa.

2) Hio jalan kosmetiikan proksimaalinen reuna O:aan.

3) Poista rasterikiilat kantapaan alueelta.

4) Vie proteesi jalan kosmetiikkaan niin pitkélle kuin mahdollista.

5) Merkitse ensimmaéinen leikkausmerkki poispyyhittavélla kynalla.

6) Leikkaa reuna vaiheittain.

7) Hio reuna teravaksi sisalta pain.

8) Tarkista sopivuus viemalla proteesi sisaan.

9) Toista tapahtuma, kunnes proteesi istuu tarkasti jalan kosmetiikassa ja jalan kosmetiikan reuna

on kokonaan proteesiholkissa.

Jalan kosmetiikan vaahdotus (valokuvat, katso 646T113*, luku 3.5.2)
1) Harjoittele proteesin nopeaa ja varmaa viemisté jalan kosmetiikkaan.

2) Laita kenkalusikka kasille.

3) Sivele jalan kosmetiika ulkopuoli kipsieristevoiteella, jotta taytévaahto ei jaa kiinni.

4) TIEDOT: Toimi nopeasti vaahdon kisittelyssa.

5) Tayta A-komponentti B-komponentin sailidon.

6) Sekoita komponentit sekoitustikulla nopeasti hammentamalla (hdmmennysaika n. 10 s).
7) Kaada tayttévaahdon suurin osa jalan kosmetiikkaan.

8) Jaa tayttévaahto jalan kosmetiikassa edestakaisin kaantamalla.

9) Laita proteesi jalan kosmetiikkaan.

10) Irrota jalan kosmetiikan ylareuna tarvittaessa vivulla ja tayta lisaa tayttévaahtoa.

11) Jotta lilan suuri méaara tayttdvaahtoa ei muuta pohjallisen ja jalan kosmetiikan vélistd kannan
korkeutta, paina proteesia kohtalaisella voimalla alaspéin, kunnes vaahto on sitoutunut.

12) Poista vaahdon jaannokset proteesista niin, etté jalan kosmetiikan reuna on kokonaan protee-
siholkissa.

13) Varustele proteesi soljilla tai hihnoilla. Laita mahdolliset pehmusteet paikoilleen ja kiinnita ne.

14) Puhdista proteesi.

6 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmédmaardisesti ja niiden toimintoihin nahden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.
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» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.
» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laadkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9 Tekniset tiedot

1E81*
Koko [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Paino ilman jalan kosmetiikkaa| 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
[g]
Asennuskorkeus [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Aktiivisuustaso 3+4
Kannan korkeus [mm] 9
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 136

1E87*
Koko [cm] 13 14 15 16 17 18 19 | 20 | 21
Paino ilman jalan kosmetiikkaa [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Asennuskorkeus [mm] 15 16 17
Kannan korkeus [mm] 6
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 50

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-13

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Ptyty Choparta 1E81* i 1E87 sg stosowane jako stopy protezowe fgcznie z pokryciami stopy 2C5*
i 2E3 w protezach w przypadku amputacji typu Chopart, Pirogow lub Syme.

Etapy pracy dotyczace wykonania protezy typu Chopart sg szczegétowo opisane i przedstawione
w postaci ilustracji w informacji technicznej 1.1.3 (646T113).

Wykonanie protezy w przypadku amputacji wedtug Choparta, Pirogowa i Syme'a jest w zasadzie
jednakowe. Odstep pomiedzy lejem protezowym a ptyta Choparta musi by¢ jednakowy we wszyst-
kich protezach. Lej protezowy musi wiec zosta¢ wykonany w obrebie dalszym w ten sposéb, aby
poziom amputacji zostat wyréwnany.

1.2 Mozliwosci zestawien

Nazwa Symbol
Zestaw do sklejania Chopart SL=P078
Pokrycie stopy 2C5 (dla 1E81*)
2E3 (dla 1E87*)
Pianka wypetniajgca SL=P071

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytagcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.
2.2 Zakres zastosowania
1E81*
Zalecany dla stopni mobilnosci 3 i 4 (osoba poruszajgca sie bez ograniczen na

QQ‘D" zewnatrz i osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewnatrz o wyjatkowo wysoki-
Wq ch wymaganiach). Dopuszczony do maks. 136 kg wagi ciata.

LY

1E87*
Dopuszczony do maks. 50 kg wagi ciata.
Omawiany produkt zostat skonstruowany do zastosowania w protezie dla dzieci.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu
Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych
» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjg MOBIS.

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sa do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwos¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywaé prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony op6r przodostopia lub zmienione wtasciwo-
Sci przekolebania.

4 Skiad zestawu

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu zgodnie z podang ilo-
écig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy do zamdwienia w iloéci minimalnej (A) lub
jako zestaw naprawczy (@) do zamdéwienia dodatkowego:
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1E81*, 1E87
llustr. | Poz. nr llos¢ Nazwa Symbol
1 ® | ] 1 Plyta Choparta -
- - [ | 1 Instrukcja uzytkowania 647G1076=all_INT
- - ] 1 Plyta CD z informacjami technicznymi | 646C62
1.1.3
Osprzet
llustr. | Poz. nr llosé Nazwa Symbol
1 ® [ | 0 Zestaw do sklejania Chopart SL=P078
1 ® ] 0 Pianka wypetniajaca SL=P071
tylko dla 1E81*
1 H @ | ] | 0 | Pokrycie stopy | 2C5
tylko dla 1E87*
1 H ® | [ | | 0 | Pokrycie stopy dla dzieci | 2E3

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujacego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy

» Dla bezpieczenstwa pacjenta podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé
odpowiednie $rodki pomocnicze (np. obustronne porecze, porecz).

» Prosimy nie stosowac zadnych $rodkéw pomocniczych z niewystarczajaca stabilnoscia (np.
kule lub laski).

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Szlifowanie pokrycia stopy

Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia zewnetrznego pokrycia stopy

» Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ zewnetrznej powierzchni pokrycia stopy podczas szlifowa-
nia obrebu wewnetrznego.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

INFORMACIJA

» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materiaty dostepne sg w kraju. W tym przypadku prosimy
o kontakt z miejscowym przedstawicielstwem producenta, aby uzyskac informacje odnosnie
materiatow zastepczych.
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INFORMACIJA

Gwarancja prawna obejmuje tylko wady produktu ptyty Choparta. Sklejenie leja protezowego i
ptyty Choparta wchodzi w zakres odpowiedzialnosci technika ortopedy i nie jest objete gwaran-
cja. Czyste miejsce pracy i przestrzeganie wszystkich wskazéwek niniejszej instrukcji uzytkowa-
nia, sg niezbedne, w celu osiggniecia stabilnego sklejenia.

Aby wykona¢ proteze optymalnie dopasowang do pacjenta, konieczna jest wiedza fachowa odno-
$nie techniki ortopedycznej. Osiowanie i regulacje moga by¢ wykonane wytacznie przez technika
ortopede.

Etapy pracy dotyczace wykonania protezy typu Chopart sg szczegétowo opisane i przedstawione
w postaci ilustracji w informacji technicznej 1.1.3 (646T113%).

Gtéwne punkty dotyczace etapéw pracy sa opisane w ponizszych rozdziatach instrukcji uzytkowa-
nia.

Informacja techniczna znajduje sie na dotgczonej do zestawu ptycie CD, jako plik w formacie
PDF. Plik ten moze zosta¢ wyswietlony na komputerze przy uzyciu programu PDF i w razie
koniecznosci wydrukowany.

5.2 Wykonanie leja protezowego

Wykonanie protezy wchodzi w zakres odpowiedzialnosci technika ortopedy. Wyglad protezy jest
dopasowany do potrzeb pacjenta. Lej protezowy musi by¢ bardzo sztywny w obrebie dalszym, w
celu pozniejszego sklejenia za pomocg poliuretanu. W przypadku lejéw z zywicy laminacyjnej
nalezy natozy¢ dodatkowo dla wzmocnienia na obreb dalszy co najmniej 2 warstwy wtdékna weglo-
wego.

Odstep pomiedzy lejem protezowym a plytg stopy wynosi w pdzniejszej obrébce 3 mm (0,12").
Odstep ten jest konieczny po to, aby poliuretan wypelnit p6zniej catkowicie przestrzen pod lejem
protezowym.

W przypadku szczegélnych cech pacjenta (n p. niedorozwoju fizycznego), lej protezowy musi
zosta¢ wykonany w obrebie dalszym w ten sposdb, aby réznica wysokoéci zostata wyréwnana.

5.3 Pionowanie leja protezowego

Przygotowanie leja protezowego (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.1.1)
1) Nalezy przyklei¢ biatg tasme klejgca w ptaszczyznie strzatkowej leja protezowego.
2) Nalezy przyklei¢ biatg tasme klejaca w ptaszczyznie czotowej leja protezowego.

Przygotowanie pacjenta (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.1.2)
1) Nalezy zatozy¢ but.

2) Nalezy zatozy¢ skarpetke ochronna.

3) Nalezy przytozyc¢ lej protezowy.

4) Lej protezowy nalezy przymocowac do koiczyny dolnej za pomoca tasmy klejacej lub pasa.

5) PRZESTROGA! Nalezy przyklei¢ tasme klejaca w obrebie dalszym leja protezowego,

aby zapobiec jego slizganiu sie na gtadkiej powierzchni.

6) PRZESTROGA! Pacjent stoi pomiedzy poreczami, co wplywa na jego odciazenie i
zapobiega upadkom.

7) Postawa pacjenta:
- pozycja wyprostowana
- wzrok skierowany przed siebie

8) Roznice wysokosci nalezy wyréwnac za pomoca plyt dystansowych.

9) Nalezy sprawdzi¢ pozycje bioder.

10) Nalezy wyréwnac réznice diugosci zgodnie z anatomicznymi warunkami i potrzebami pacjenta,
uzywajgc w tym celu ptyt dystansowych.
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Narysowanie linii pionowej w ptaszczyznie czotowej (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat

3.1.3)

» Linie pionowg w ptaszczyznie czotowej nalezy wyswietli¢ na leju protezowym za pomocg lasera
i zaznaczyc.

Narysowanie linii pionowej w ptaszczyznie strzatkowej (ilustracje patrz 646T113*, roz-

dziat 3.1.4)

» Linie pionowa w ptaszczyznie strzatkowej nalezy wyswietli¢ na leju protezowym za pomoca
lasera i zaznaczy¢.

5.4 Przygotowanie protezy do przymiarki

Przygotowanie leja protezowego i plyty stopy (ilustracje patrz 646T113*, rozdziatl 3.2.1)

1) Lej protezowy nalezy zmatowié.

) Plyte stopy nalezy zmatowi¢ do zaznaczonej linii.

3) Pierscien gumowy, znajdujacy sie w zestawie do sklejania Chopart, nalezy naklei¢ w $rodku
leja protezowego za pomoca kleju btyskawicznego.

4) Nalezy zaznaczy¢ krzyz pajeczy na podktadce.

5) Pokrycie z zamocowang plyta stopy nalezy ustawi¢ w ten sposob, aby linie ptyty pokrywaty sie
z krzyzem pajeczym.

N

6) Zewnetrzny zarys pokrycia stopy nalezy zaznaczy¢ na podkfadce.

7) Obustronng tasme samoprzylepna nalezy naklei¢ na spodzie ptyty stopy.

8) Podeszwe kauczukowa nalezy potozy¢ na zazaczonym zarysie.

9) Plyte stopy nalezy naklei¢ na podeszwe kauczukowg w ten sposéb, aby linie ptyty pokrywaty

sie z krzyzem pajeczym.

10) Plyte stopy nalezy wiozy¢ do buta tgcznie z podeszwag kauczukows.

11) Podktadke dystansowa nalezy zaznaczy¢ za pomoca kredy.

12) Lej protezowy nalezy przycisngé do plyty stopy, zachowujgc pion. Nalezy przy tym zwrécic
uwage na prostopadta pozycje linii pionowych.

13) Oznakowanie jest pomocne w ustawieniu pozycji wyjéciowej a - p plyty stopy w stosunku do
leja protezowego w urzadzeniu do osiowania.

14) Plyte stopy nalezy wyciggna¢ z buta.

Mocowanie w urzgdzeniu do osiowania (ilustracje patrz siehe 646T113%, rozdziat 3.2.2)

1) Plyte stopy nalezy ustawi¢ w jednostce mocujacej, znajdujacej sie na ptycie do osiowania.

2) Nalezy przy tym ustawi¢ efektywng wysokos¢ obcasa buta.

3) Nalezy ustawié rotacje zewnetrzna.

4) Oznakowanie boczne i Srodkowe nalezy przenie$¢ na boczne krawedzie ptyty stopy pod katem
90 stopni w kierunku chodu.

5) Ptyte stopy i zmatowiony obreb leja protezowego nalezy wyczysci¢ za pomoca alkoholu izopro-
pylowego.

6) Lej protezowy nalezy zamocowa¢ w urzadzeniu do osiowania i ustawi¢ odpowiednio do linii
pionowej w ptaszczyZnie czotowe;j i strzatkowe;j.

7) Lej protezowy nalezy obnizy¢.

8) Uchwyt facznie z plyta stopy nalezy ustawi¢ w kierunku a - p w ten sposéb, aby oznakowania
boczne (2) pokrywaly sie z podktadkg dystansowg (D).

Sklejenie leja protezowego z plyta stopy (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.2.3)

1) Nalezy wymiesza¢ zywice laminacyjng Orthocryl z talkiem, do osiggniecia statej masy szpa-
chlowe;j.

2) Nalezy dodaé utwardzacz.

3) Mase szpachlowg nalezy punktowo nanies¢ na ptyte stopy.

4) Lej protezowy nalezy obnizy¢ az do plyty stopy.

5) Masze szpachlowg nalezy pozostawi¢ do utwardzenia.

6) Zamocowane komponenty nalezy usuna¢ z ptyty do osiowania.

7) Zarys plyty stopy nalezy naszkicowaé na podeszwie kauczukowej za pomocg pisaka.
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8) Podeszwe kauczukowa nalezy zdjg¢ z ptyty stopy w celu dalszego szpachlowania.

9) Potaczenie pomiedzy lejem protezowym a plytg stopy nalezy uzupetni¢ za pomocg masy szpa-
chlowej w ten sposob, aby zachowato ono stabilno$¢ podczas przymiarki dynamicznej.

10) Mase szpachlowg nalezy pozostawi¢ do ochtodzenia.

11) Sklejenie ptyty stopy z lejem protezowym mozna opcjonalnie zabezpieczyé za pomocg tasmy
klejacej wytrzymatej na rozdarcie.

12) Podeszwe kauczukowg nalezy ponownie naklei¢ na ptyte stopy zgodnie z oznakowaniem.

5.5 Przymiarka protezy

Zaktadanie protezy (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.3.1)

1) Lej protezowy nalezy zatozy¢ i zabezpieczy¢ tasmg klejacg lub pasem.

2) W celu stabilizacji ptyty stopy w bucie, nalezy zastosowaé materiat wypetniajacy (n p. pianke).
3) Nalezy zatozy¢ buty.

Kontrola osiowania statycznego (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.3.2)
» Nalezy przeprowadzié¢ optymalizacje osiowania statycznego za pomoca urzadzenia L.A.S.A.R.
Posture na podstawie dostepnych informacji technicznych.

Kontrola osiowania podczas przymiarki dynamicznej (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat

3.3.3)

1) Proteze nalezy przetestowac tylko podczas normalnego chodu, gdyz sklejenie nie jest przysto-
sowane do mocnych obcigzen.

2) Nalezy przeprowadzi¢ przymiarke dynamiczna.

3) Ze wzgledu na zgiecie podeszwowe lub wyprost grzbietowy, jak i pronacje lub supinacje,
osiowanie nalezy zmieni¢ w razie koniecznosci poprzez wsuniecie matych wkiadek do buta.

4) Jesli konieczna jest zmiana pozycji leja protezowego w stosunku do plyty stopy, nalezy prze-
strzegac instrukcji odnosnie rozdzielenia, zawartych w rozdziale ,Sklejenie ostateczne kompo-
nentéw protezowych” (patrz stona 109) - nagtéwek ,Przygotowanie leja protezowego i ptyty
stopy do skejenia” i kontynuowac prace zgodnie z instrukcjami z rozdziatu ,Przygotowanie
protezy do przymiarki (patrz stona 108) - nagtéwek ,Mocowanie w urzadzeniu do osiowania“,
uwzgledniajac poprawki.

5) Przymiarke dynamiczng nalezy powtarzac tak czesto i pozycje ptyty stopy poprawi¢ do momen-
tu, w ktérym obraz chodu bedzie harmonijny i uzytkownik protezy bedzie poruszat sie w spo-
s6b zaréwno fizjologiczny jak i bezstresowy.

5.6 Ostateczne sklejenie komponentéw protezowych

Wykonanie odlewu (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.4.1)

1) Nalezy otworzy¢ pokrywe komponentu A, lecz jej nie odktadaé, unikajac w ten sposéb powsta-
nia nadcis$nienia podczas ogrzewania.

) Komponent A nalezy ogrzewac w szafie grzewczej w celu odkrystalizowania (min. 3 h w tem-
peraturze 65 °C / 149 °F).

N

3) Czas obrobki poliuretanu moze by¢ wydtuzony poprzez ochtodzenie (min. > 17 °C/ > 62.6 °F).
4) Ewentualnie ustawione i / lub zamocowane podktadki nalezy usunac z leja protezowego.
5) Podeszwe kauczukowa nalezy zdja¢ z plyty stopy.
6) Plyte stopy nalezy wyczyscic z resztek kleju.
7) Biatg tasme klejgca nalezy usungé z leja protezowego.
8) Mase szpachlowa nalezy oszlifowac w ptaszczyznie prostej lub lekko wklestej.
9) Wyszlifowany tutaj ksztatt, tworzy ksztaft sklejenia PU.
10) Wyszlifowany ksztaft musi umozliwi¢ dopasowanie pokrycia stopy.
1

11) Proteze nalezy zamocowac w pozycji skierowanej pod katem ok. 40° do géry, z czubkiem sto-
py wskazujacym w dét.
12) Naktadanie ptyty poliuretanowej na obreb piety protezy nalezy éwiczy¢ za pomoca $cierki.

13) Plyte polietylenowa nalezy wyczysci¢ po obydwu stronach alkoholem izopropylowym.
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14) Plyte polietylenowa nalezy ogrzewac w temperaturze réwnej 130 °C (266 °F), do osiagniecia
jej szklistosci i mozliwosci odksztatcania.

15) Plyte nalezy wyja¢ z szafy grzewczej za pomocg rekawic cieptochronnych.

16) Ptyte polietylenowa nalezy natozy¢ na piete protezy (jedna potowe na lej protezowy, druga
potowe na ptyte stopy).

17) Ogrzany materiat nalezy odksztatci¢. Nie nalezy przy tym podcina¢ go zbyt mocno i potaczyé w
obrebie grzbietowym na styk, bez zaktadki.

18) Polietylenu nie nalezy za mocno $cisng¢ w obrebie grzbietowym.

19) Plyte polietylowa nalezy starannie przytozy¢ w obrebie masy szpachlowej.

20) Plyte polietylowg nalezy wymodelowac z boku, w przednim obrebie ptyty stopy.

21) Odlana forma powinna mocno obejmowac krawedzie plyty stopy i krawedz w obrebie piety
protezy, aby plyta stopy i lej protezowy zachowaty prawidtowa pozycje w stosunku do siebie
podczas pdzniejszego odlewu.

22) Odlana forme nalezy pozostawi¢ do ochtodzenia.

23) Krawedz ciecia nalezy zaznaczy¢ w ten sposéb, aby krawedzie odlanej formy mocno trzymaty
plyte stopy i lej protezowy.

24) Obreb grzebietowy protezy nalezy odstoni¢, w celu pézniejszego wylania poliuretanu.

25) Odlana forme nalezy przycig¢ w sposoéb, umozliwiajacy wyjecie protezy.

26) Proteze nalezy wyjac z odlanej formy.

27) Odlang forme nalezy przycia¢ w ten sposob, aby lej protezowy i plyta stopy zostaty ponownie
zamocowane, zachowujac stabilng pozycje.

28) Odlang forme nalezy wygtadzi¢ i wyczyscié.

Przygotowanie leja protezowego i plyty stopy do sklejenia (ilustracje patrz 646T113*, roz-

dziat 3.4.2)

1) Sklejenie nalezy rozdzieli¢ za pomocag pity tasmowe;.

2) Nalezy pitowaé, zachowujac przy tym odlegto$¢ pomiedzy lejem protezowym a plyta stopy row-
ng 3 mm, co zapobiega uszkodzeniom.

3) Mase szpachlowg nalezy catkowicie usung¢ z leja protezowego.

4) Zywice laminatu nalezy przy tym wyszlifowaé w ten sposéb, aby odstoni¢ jak najmniej wtokien.

5) Mase szpachlowg nalezy zeszlifowac z plyty stopy.

Nalezy przy tym unikna¢ zeszlifowania lub uszkodzenia warstwy epoksydowej i wtdékna weglo-
wego.

6) Jedli podczas szlifowania zostaly odstonigte wtékna lub usunigto zbyt duzg ilos¢ zywicy akrylo-
wej z leja protezowego wykonanego z zywicy akrylowej, obreb ten nalezy starannie wyczyscic i
na koncu cienko pokry¢ zywica laminacyjna.

Materiat nalezy pozostawi¢ do catkowitego wysuszenia na co najmniej 24 h przed dalszg
obrébka.

7) Jesli zostata usunieta zbyt duza ilo$¢ zywicy epoksydowej z leja protezowego wykonanego z
zywicy epoksydowej lub z plyty stopy lub wtdkna zostaly odstoniete, obreb ten nalezy starannie
wyczyscic i cienko pokryé na koncu zywicg epoksydowa.

Materiat nalezy pozostawi¢ do catkowitego wysuszenia na co najmniej 24 h przed dalszg
obrébka.

8) PRZESTROGA! W przypadku stosowania wylacznie lejéw protezowych z zywicy akry-
lowej, nalezy stosowaé podktadu jako Srodek wiazacy.

NOTYFIKACIJA! Pojemnik z podktadem nalezy doktadnie wstrzasnaé, aby osadzone
sktadniki zostaly poluzowane i wymieszane.

9) Lej protezowy nalezy wyczysci¢ za pomoca alkoholu izopropylowego i pozostawi¢ do wywie-
trzenia.
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11
12
13
14
15

16
17

) PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo upadku - Podktadu nie nalezy nanosi¢ na plyte
Choparta i na lej protezowy z zywicy epoksydowej, gdyz sklejenie poliuretanowe nie
jest wystarczajaco wytrzymate i ulega ztamaniu.

Powierzchnie sklejenia na leju protezowym z zywicy akrylowej nalezy pokry¢ cienkg warstwg
podkfadu.

) Podktad nalezy pozostawic¢ do odpowietrzenia na 15 - 20 min az do sklejenia.

) Nalezy odcig¢ kawatek pierécienia gumowego (ok. 1/4).

) Odlang forme nalezy wyczyscic¢ za pomoca alkoholu izopropylowego.

) Plyte stopy nalezy zmatowi¢ papierem $ciernym.

) Plyte stopy nalezy wyczysci¢ w obrebie przeznaczonym do sklejenia i z boku alkoholem izopro-
pylowym i nie dotykac¢.

) Plyte stopy nalezy zamocowac w odlanej formie.

) Lej protezowy nalezy witozy¢ do odlanej formy, nie dotykajgc go w obrebie przeznaczonym do
sklejenia.

18) Kawatek pierscienia gumowego nalezy wsunaé w $rodek leja protezowego za pomocg czyste;j,

drewnianej szpachli.
INFORMACIJA: Zapewnia to zachowanie poczatkowego odstepu pomiedzy ptyta stopy
a lejem protezowym rownego 3 mm.

19) Nalezy utrwali¢ pozycje leja protezowego w stosunku do ptyty stopy w odlanej formie za pomo-

ca tasmy klejace;j.

20) Potgczone komponenty nalezy zamocowac w pozycji pochylonej w dét pod katem okoto 45°,

obrebem grzbietowym (czubkiem stopy) skierowanym w goére.

Odlewanie poliuretanu (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.4.3)

1)

Catg zawarto$¢ komponentéw B nalezy wla¢ do pojemnika komponentéw A. Poliuretan nalezy
powoli i doktadnie wymieszac (2 - 3 min).

Nie nalezy dopusci¢ do powstawania pecherzykdéw powietrza.

Boki i dno pojemnika nalezy oskrobaé, aby caly poliuretan zostat starannie wymieszany.
Poliuretan nalezy powoli wlewac¢ do formy z boku pierscienia dystansowego.

Nie nalezy dopusci¢ do powstawania pecherzykdéw powietrza.

NOTYFIKACIJA! Nie nalezy przekroczy¢ zaznaczonej linii plyty stopy podczas wlewa-
nia.

Na wysokos$c¢ potaczenia z lejem protezowym moze wptywaé pochylenie protezy.

Jesli poliuretan osiadt podczas utwardzania, nalezy ponownie dopetni¢ plyte stopy do zazna-
czonej linii.

Po wypetnieniu, mieszanke kleju nalezy pozostawi¢ do utwardzenia (min. 3 h/ min. 20 °C/
68 °F).

Temperowanie poliuretanu (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.4.4)

1)

LaL0N

Proteze z odlang forma nalezy potozy¢ na boku w szafie grzewczej i temperowaé, do osiggnie-
cia wytrzymatosci koficowej (16 h w temperaturze 80 °C / 176 °F).

Nastepnie proteze nalezy wyjaé z szafy grzewczej i pozostawi¢ do ochtodzenia.

Odlang forme nalezy zdjac.

Nalezy usung¢ nadmiar poliuretanu na spodzie plyty stopy.

Nalezy odcia¢ odstajgcy poliuretan na krawedzi leja.

Proteze nalezy wyczys$cié¢ za pomoca alkoholu izopropylowego.

5.7 Ostateczne wykonanie protezy

Przygotowanie pokrycia stopy (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.5.1)

Pokrycie stopy nalezy stopniowo dopasowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w ten sposdéb,
aby proteza zostata dopasowana do pokrycia stopy i krawedz pokrycia catkowicie przylegata
do leja protezowego.

Krawedz w obrebie blizszym wnetrza pokrycia stopy nalezy wyszlifowa¢ do zera.

Nalezy usuna¢ kliny zatrzaskowe w obrebie piety.
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4) Proteze nalezy wsuna¢ do pokrycia stopy mozliwie jak najgtebiej.

5) Pierwsze oznakowanie ciecia nalezy zaznaczy¢ za pomoca zmywalnego pisaka.

6) Krawedz nalezy stopniowo obcigé.

7) Krawedz nalezy zaostrzy¢ od wewnatrz.

8) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie poprzez wsuniece protezy do pokrycia.

9) Proces ten nalezy powtarzac¢, dopdki proteza nie zostanie dopasowana do pokrycia stopy a

krawedz pokrycia nie bedzie catkowicie przylega¢ do leja protezowego.

Wypelnienie pokrycia stopy (ilustracje patrz 646T113*, rozdziat 3.5.2)

1) Nalezy prze¢wiczy¢ szybkie i pewne wsuwanie protezy do pokrycia stopy.

2) Nalezy przygotowac tyzke do butéw.

3) Pokrycie stopy nalezy posmarowac po stronie zewnetrznej pastg izolacyjna do gipsu, zapobie-
gajac przyleganiu pianki wypetniajgcej.

4) INFORMACIA: Obrébke pianki nalezy przeprowadzi¢ w szybkim tempie.

5) Komponenty A nalezy wlaé¢ do pojemnika zawierajgcego komponenty B.

6) Komponenty nalezy szybko wymieszaé za pomoca drazka mieszajacego (czas mieszania
ok. 10 sek.).

7) Wiekszg iloé¢ pianki wypetniajacej nalezy wla¢ do pokrycia stopy.

8) Pokrycie stopy nalezy przechyla¢ z jednej strony na druga, co utatwi rozprowadzenie pianki
wypetniajacej.

9) Proteze nalezy wsuna¢ do pokrycia stopy.

10) W razie koniecznosci gorng krawedz pokrycia stopy nalezy zheblowac i dola¢ pianke wypet-
niajaca.

11) Proteze nalezy lekko dociskac¢ w dét, do stwardnienia pianki, aby wysoko$¢ obcasa nie zostata
zmieniona poprzez zbyt duzg ilosci pianki wypetniajgcej pomiedzy ptytg a pokryciem stopy.

12) Resztki pianki nalezy usunac z protezy w ten sposdb, aby krawedz pokrycia stopy catkowicie
przylegata do leja protezowego.

13) Do protezy nalezy zamocowac¢ klamry lub pasy. Nalezy ustawi¢ i zamocowac ewentualne pod-
ktadki.

14) Proteze nalezy wyczyscic.

6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
déw.

8 Wskazoéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-

ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

9 Dane techniczne

1E81*
Wielkosé [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Ciezar bez pokrycia stopy [g] 115 125 130 140 | 145 155 160 170 175 185
Wysokos¢ montazowa [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Stopien mobilnosci 3+4
Wysokosé obcasa [mm] 9
Maks. waga ciata [kg] 136

1E87*
Wielkos¢ [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Ciezar bez pokrycia stopy [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Wysokos¢ montazowa [mm] 15 16 17
Wysokosé obcasa [mm] 6
Maks. waga ciata [kg] 50
1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

sdgi utasitasokat.

forduljon a gyartéhoz.

Az utolsé frissités datuma: 2020-07-13
» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarol.
» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznalatakor

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi 4l-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A Chopart 1E81* és 1E87* lemezeket a 2C5* és a 2E3* labboritasokkal egyitt a Chopart, Pirogoff

vagy Syme szerinti amputélasok utan labprotézisként protézisekben hasznaljak.

A 1.1.3 (646T113*) m(iszaki leirds egy Chopart-féle protézis elkészitésének munkamenetét részle-

tesen leirja és képekkel mutatja be.

A Chopart, Pirogoff és Syme szerinti amputalasoknal a protézis elkészitése Iényegében azonos. A
protézistok és a Chopart lablemez kdz6tti tavolsag legyen minden protézisnél azonos. Ezért a pro-
tézistokot a testtdl tavoli terlileten ugy kell kialakitani, hogy kiegyenlitse az amputéalasi magassa-

got.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Megnevezés

Megjelolés

Chopart ragasztokészlet

SL=P078

Labboritas

2C5 (az 1E81*-hez)
2E3 (az 1E87*-hez)
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Megnevezés Megjelodlés

Kit6lt6hab SL=P071

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizérélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
1E81*

Q' Ajanlott 3. és 4. mobilitasfoku (korlatlan kiltéri hasznalé és korlatlan, kilénlegesen
Qm‘ magas igényeket tdmaszt6 kiltéri hasznald) pacienseknek. A megengedett max.

"W’Q testsuly 136 kg lehet.

1E87*
A megengedett testsuly legfeljebb 50 kg.
A terméket gyermekprotézisben térténd hasznalatra fejlesztettiik ki.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalddo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy itések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, so6s viz, savak

Por, homok

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb haszndlni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy kétely merdil fel
ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Orzés a gyarté altal vagy szakmhelyben, stb.).
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A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

/A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint.

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacioja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése
Sérilésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt
» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a

gyarté szakszervizében, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a funkcidvesztés érezhetd je-
lei.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a szallitasi terjedelem-
ben taladlhatok, és utanrendelhetdk alkatrészként (M), a legkisebb megrendelési mennyiségben
megrendelhetdk alkatrészként (A) vagy alkatrészcsomagként (@):

1E81*, 1E87*
Abra | Tétel sz. Mennyi- Megnevezés Megjelolés
ség
1 ® [ | 1 Chopart-lemez -
- - ] 1 Hasznalati utasitas 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD az 1.1.8-as miszaki leirassal 646C62
Tartozék
Abra | Tétel sz. Mennyi- Megnevezés Megjelodlés
ség
® ] 0 Chopart ragasztokészlet SL=P078
® [ | 0 Kitoltéhab SL=P071

115



Tartozék

Abra | Tétel sz. Mennyi- Megnevezés Megijeldlés
ség
csak az 1E81* szamara
1 | @ [ m | o [Labboritas |2C5
csak az 1E87* szamara
1 ] ® | m | o0 [Labboritis gyermekeknek [ 2E3

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

5.1 Tudnivalék a protézis elkészitéséhez

/A VIGYAZAT

Amikor a paciens elsé izben hasznalja a protézist

Ha a paciensnek még nincs elég tapasztalata, vagy a protézis rosszul van felépitve, illetve bedllit-

va, a paciens eleshet.

» Amikor a paciens el6szor all és megy vele, biztonsaga érdekében alkalmas segédeszkozt (pl.
jarokeretet, korlatot) kell hasznalni.

» Nem eléggé stabil segédeszkdzt (pl. mankot vagy jardbotot) nem szabad hasznalini.

/A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongélédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

ERTESITES |

A labboritas megcsiszolasa

A kilsé labboritas id6 elétti elhasznalodasa sériilés miatt

» A labboritas bels6 részeinek becsiszolasa kdzben ne sértse meg a kilsé felliletét.
> Tajékoztassa a pacienst.

TAJEKOZTATAS

» Lehetséges, hogy az On orszdgaban nem kaphaté minden anyag. Ebben az esetben vegye
fel a kapcsolatot a gyarté helyi kirendeltségével, és kérjen tajékoztatast az alternativ anyagok-
rél.

TAJEKOZTATAS

A torvény szerinti szavatossag csak a Chopart lemez termékhianyosséagaira vonatkozik. Nem vo-
natkozik a protézistok és a Chopart lemez 6sszeragasztasara, ami az ortopédiai technikus fele-
|6sse ala tartozik. A stabil ragasztasi kotés elkészitéséhez a tiszta munkahely és a hasznélati uta-
sitds minden utasitdsanak betartasa elengedhetetlen.

Ortopédtechnikai szakismeretekre van szilkség a paciens szamara optimalisan felépitett protézis
elkészitéséhez. A felépités és a beallitds mindig és kizardlag ortopédiai miszerész feladata.

A 1.1.3 (646T113*) m(iszaki leirds egy Chopart-féle protézis elkészitésének munkamenetét részle-
tesen leirja és képekkel mutatja be.

A munkafolyamat f6 pontjait az a hasznalati utasitas a kdvetkez6 fejezeteiben foglalja dssze.

A mdszaki leirds a mellékelt CD-n, egy PDF féjlban talalhaté. A f4jlt egy komputeren egy PDF
megjelenitd programmal lehet megnyitni és szilkség szerint kinyomtatni.

116



5.2 A protézistok elkészitése

A protézis el6dllitAsa az ortopédiai technikus felel6sségébe tartozik. A kialakitds a paciens szik-
ségleteihez igazodik. A protézistok legyen a késébbi, poliuretannal beragasztashoz a testtél tavoli
részen nagyon merev. A kiontégyantas tokokat tovabbi megerésités céljara a testtdl tavoli részen
legalabb 2 réteg szénszalas anyaggal be kell boritani.

A protézistok a késébbi feldolgozas soran 3 mm (0,12") tavolsagban all a lablemez f6l6tt. Ez a ta-
volsag azért sziikséges, mert késébb a protézistokot a poliuretan teljesen alaonti.

A paciens kllonleges testi jellemz6i (p |. ndvekedési hidnyossagok) esetén a protézistokot a testtdl
tavoli terileten gy kell elkésziteni, hogy ezt a testmagassag eltérést kiegyenlitse.

5.3 A protézistok fiiggolegesbe hozasa

A protézistok elokészitése (A fotokat Id. a 646T113*, 3.1.1-es fejezetében).
1) Ragasszon a protézistok szagittalis [bels6] oldalara fehér ragasztoszalagot.
2) Ragasszon a protézistok mellsé oldaléara fehér ragasztészalagot.

A paciens elokészitése (A fotokat Id. a 646T113*, 3.1.2-es fejezetében)
1) Vegye le a cip6jét.

2) Huzza fel a véddézoknit.

3) Vegye fel a protézistokot.

4) Rogzitse a protézistokot ragasztészalaggal vagy hevederszalaggal a labszaron.

5) VIGYAZAT! Akadalyozza meg, hogy a protézistok elcsiisszon a sima padlén, ezért ra-

gasszon a protézistok testtdl tavoli oldalara ragasztoszalagot.

6) VIGYAZAT! Az elesés elkeriilése és a paciens tehermentesitése végett készitsen oda
egy jarokeretet.

7) A péaciens testtartasa:
- alljon egyenesen
- Nézzen egyenesen el6re

8) Alatétlemezekkel egyenlitse ki a magassagkilonbséget.

9) Ellendrizze a medence egyenes helyzetét.

10) A péaciens anatomiai adottsdgai és szlkségletei szerint a hosszeltérést alatét lemezekkel
egyenlitse ki.

A mellso fiiggoleges tengely meghizasa (a fotokat Id. a 646T113*, 3.1.3-as fejezetében)
» A mellsé figgdleges tengelyt 1ézerrel vetitse ra és rajzolja be a protézistokra.

A szagittalis fiigg6leges tengely meghuzasa (a fotékat Id. a 646T113*, 3.1.4-es fejezeté-
ben)
» A szagittalis figgdleges tengelyt 1ézerrel vetitse ra és rajzolja be a protézistokra.

5.4 A protézis elokészitése a felprobalasra

A protézistok és a lablemez el6készitése (a fotékat Id. a 646T113*, 3.2.1-es fejezetében)

1) A protézistokot a testtél tavoli végen durvitsa fel.

2) A lablemezt a jel6l6 vonalig durvitsa fel.

3) Ragasszon egy gumigy(ir(it a Chopart ragasztdkészletbél masodlagos ragasztéval a kdzépvo-
nalban a protézistokra.

4) Rajzoljon egy alatétre egy szalkeresztet.

5) Helyezze el a labboritast a behelyezett lablemezzel Ugy, hogy a lablemezen [év6 vonalak egy-
beessenek a szalkereszttel.

6) Rajzolja at a labboritas kllsé kdrvonalat a padldra.

7) Ragassza fel a kétoldalas ragasztdszalagot a lablemez alsé oldalara.

8) Fektesse a krepptalpat a kdrvonal bejeldlésére.

9) Ragassza fel a lablemezt a krepptalpra ugy, hogy a lablemezen |évé vonalak essenek egybe a

szalkereszttel.
10) Tegye be a lablemezt a krepptalppal a cipbbe.
11) Krétaval jeldlje be a tavtarto tarcsat.
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12) A protézistokot fliggdleges helyzetben nyomja le a lablemezre, hogy atvigye a bejeldlést. Koz-
ben Ulgyeljen a fliggdleges tengelyek fliggbleges helyzetére.

13) A bejeldlés segit, hogy a lablemez a — p kiindulé helyzetét a protézistokhoz képest a felépitd
szerkezetben bedllitsa.

14) Vegye ki a lablemezt a cipbdl.

Befogas a felépito szerkezetbe (a fotokat Id. a 646T113*, 3.2.2-es fejezetében)

1) Helyezze el a lablemezt a felépitd asztalon 1évé labbefogd egységbe.

2) Ekkor dllitsa be a cip6 hatasos sarokmagassagat.

3) Allitsa be a lab kiils6 elfordulasat.

4) Oldalt és kozépen jeldlje at bejeloléseket a lablemez oldalsé peremein a jaras irdnyahoz ké-
pest 90 fokban.

5) lzopropilalkohollal tisztitsa meg a lablemezt és a protézistok feldurvitott részét.

6) Fogja be a protézistokot a felépit6 szerkezetbe és igazitsa be a mellsé és a szagittalis fligg6le-
ges tengelyek szerint.

7) Sillyessze le a protézistokot.

8) A lablemez befogét ugy allitsa be az a — p irdnyba, hogy az oldalsé bejeldlések (2) fedésben le-
gyenek a tavtart6 (1) tarcsaval.

A protézistok 6sszeragasztasa a lablemezzel (A fotokat Id. a 646T113*, 3.2.3-as fejezeté-

ben).

1) Keverje dssze az Orthocryl-Siegelharz gyantat talkummal egy kemény spatuldzhaté masszava.
2) Adja hozza az keményit6t.

3) A spatulazé masszat elszértan hordja fel a lablemezre.

4) Siillyessze le a protézistokot a lablemezre.

5) Varja meg a spatuldzé massza megkotését.

6) Vegye ki a rogzitett alkatrészeket a felépit6 asztalbdl.

7) Ceruzaval rajzolja at a lablemez kérvonalat a krepptalpra.

8) A tovabbi spatulazashoz a krepptalpat hlzza le a lablemezrdl.

9) A protézistok és a lablemez kozotti 6sszekottetést a spatulazé masszaval Ggy egészitse ki,

hogy az egy dinamikus felprébalast kibirjon.

10) Vérja meg a spatulazé massza kih(lését.

11) A lablemez és a protézistok kozotti ragasztast opcionalisan szakadasbiztos ragasztészalaggal
lehet régziteni.

12) Ujra ragassza fel a krepptalpat a bejel6lés szerint a lablemezre.

5.5 A protézis felprobalasa

A protézis felvétele (a fotokat Id. a 646T113*, 3.3.1-es fejezetben)

1) Vegye fel a protézistokot, és rogzitse ragasztdszalaggal vagy hevederszalaggal.

2) A lablemez a cip8ben torténd stabilizalasahoz hasznaljon kit6lté anyagot (p |. habot).

3) Huzza fel a cipgjét.

A statikus folépités ellendrzése (a fotékat Id. a 646T113*, 3.3.2-es fejezetében)

» A L.A.S.A.R. Posture ["testtartas"] eszkdzzel optimalizélja a miiszaki leirds szerinti statikus fe-
|épitést.

A felépités ellenérzése dinamikus felprébalassal (a fotokat Id. a 646T113*, 3.3.3-as fejeze-

tében)

1) A protézist csak kdzonséges jarassal préobalja ki, mivel a ragasztas nincs erGsebb terhelésekre
méretezve.

2) Végezze el a dinamikus felprébalast.

3) A felépitést a kinydjtasra vagy a hatrahajlitasra, tovabba a befelé ill. kifelé forgatasra tekintet-
tel, sziikség szerint kis darabok a cipébe helyezésével kell médositani.
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4) Ha a protézistok lablemezhez elhelyezését moédositani kell, akkor kdvesse a szétvalasztasrol
sz0l6 utasitasokat a "Protézis alkatrészek végleges 6sszeragasztasa" fejezet (Id. 119 old.) - "A
protézistok és a lablemez el6készitése az dsszeragasztashoz" cim alatt leirtakat, majd folytassa
"A protézis elSkészitése a felprobalashoz" fejezet (Id. 117 old.) - "Befogas a felépit6 szerkezet-
be" cim alatti utasitasokkal, mikdzben vegye figyelembe a médositasokat.

5) Annyiszor ismételje meg a dinamikus felprébalast, és addig médositsa a lablemez helyzetét,
amig a protézis visel6je harmonikus jarasi képet mutat és mind fiziolégiailag, mind stressz-
mentesen tud jarni.

5.6 A protézis alkatrészek végleges 6sszeragasztasa

Az ontéforma elGallitasa (a fotokat Id. a 646T113%, 3.4.1-es fejezetben)

1) A felmelegedés kézbeni tdlnyomas keletkezésének megel6zésére nyissa ki, de ne vegye le az
A-6sszetevd fedelét.

2) Az A-Osszetevd kikristalyosodasanak megsziintetésére kemencében melegitse fel (legalabb
3 h 65 °C /149 °F hémérsékleten).

3) A poliuretan feldolgozasi id&tartamat lehitéssel meg lehet nydjtani (legaldbb > 17 °C/
> 62.6 °F hofokra).

4) Vegye ki a protézistokbdl az esetleg behelyezett és/vagy rogzitett parnazast.
5) A krepptalpat hizza le a lablemezrdl.

6) Tisztitsa le a lablemezrél a ragaszté maradékokat.

7) Vegye le a fehér ragasztészalagot a protézistokrol.

8) Egyenesre, vagy legfeljebb kissé konkavra csiszolja meg a spatuldazé masszat.
9) Az itt becsiszolt alak lesz a PU beragasztas alakja.

10) A becsiszolas alakja legyen olyan, ami lehet6vé teszi a |abboritds beigazitasat.

11) A protézist kb. 40°-ban felfelé, a labujjakkal lefelé fogja be.

12) Egy szovetkenddvel gyakorolja a polietilén lemez felfektetését a protézis sarok teriletére.

13) A polietilén lemezt mindkét oldalan izopropilalkohollal tisztitsa meg.

14) A polietilén lemezt 130 °C (266 °F) hémérsékleten melegitse, amig Uvegessé és alakithatéva
valik.

15) H6védd kesztylivel vegye ki a kemencébdl.

16) Fektesse a polietilén lemezt a protézis sarkara (1/2 részét a protézisszarra, 1/2 részét a lable-
mezre).

17) Formazza meg az elémelegitett anyagot. Ek6zben ne vagjon nagyon ald, és a hatso részen ut-
koztetve, de nem atlapolva zarja 6ssze.

18) A polietilént a hats6 részen nem szorosan nyomja ssze.

19) A polietilén lemezt a spatulazé massza teriiletén gondosan fektesse fel.

20) A polietilén lemezt oldalt, a lablemez mellsé részén modellezve illessze be.

21) Az 6ntéforma szorosan fogja at a lablemez peremét és a protézis peremét a sarok terlletén,
ami kés6bb a kiontésnél a lablemezt és a protézistokot a megfelel6 helyzetben egymashoz tart-
ja.

22) Hagyja kih(lni az 6nt6format.

23) A vagasi peremet Ugy rajzolja be, hogy az 6ntéforma peremei a lablemezt és a protézistokot
megfogjak.

24) A poliuretan késébbi betdltéséhez szabaditsa fel a protézis hatsé részét.

25) Annyira vagja be az 6nt6format, hogy a protézist ki lehessen venni.

26) Vegye ki a protézist az 6nt6formabdl.

27) Annyira vagja be az dnt6format, hogy a protézistokot és a lablemezt ismét be tudja helyezni és
belil szilardan beliljenek.

28) Sorjazza le és tisztitsa meg az ontéformat.

A protézistok és a lablemez el6készitése az 6sszeragasztasra (A fotokat Id. a 646T113%,
3.4.2-es fejezetében).
1) A ragasztast egy szalagfiirésszel valassza szét.
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2) It vagjon 3 mm tavolsdgon belill a protézistok és a lablemez kozott, kerlilje el a megsértésu-
ket.

3) A spatulazé masszat teljesen tavolitsa el a protézistokrol.

4) Kozben a laminatum gyantajat a lehetd legkisebb mértékben csiszolja meg, hogy a leheté leg-
kevesebb szalat tegyen szabadda.

5) Csiszolja le a spatulazé masszat a lablemezrdl.

Ekozben lehetbleg ne csiszolja meg vagy sértse meg az epoxi feliiletet és a szénszalakat.

6) Ha a csiszolas soran szélakat tett szabadda, vagy az akrilgyanta protézistokrdl tul sok akril-
gyantat tavolitott el, az adott teriiletet gondosan tisztitsa meg és utana lezaré gyantaval véko-
nyan nedvesitse be.

A tovabbi feldolgozas el6tt az anyagot hagyja legalabb 24 6ran keresztil teljesen kig6zologni.

7) Ha az epoxigyanta protézistokrdl vagy a lablemezrdl tul sok epoxigyantat tavolitott el, vagy sza-
lakat tett szabaddd, az adott teriiletet gondosan tisztitsa meg és utana epoxigyantaval véko-
nyan nedvesitse be.

A tovabbi feldolgozas el6tt az anyagot hagyja legaldbb 24 6ran keresztil teljesen kig6zologni.

8) VIGYAZAT! Az alapozét csak akrilgyanta protézistokok alkalmazasanal hasznalja ta-
padaskozvetitd szernek.

ERTESITES! Az alapoz6 edényét alaposan razza fel, hogy a leiilepedett tartalom fella-
zuljon és elkeveredjen.

9) A protézistokot izopropilalkohollal tisztitsa meg és hagyja kiszell6zni.

10) VIGYAZAT! Az elesés veszélye - az alapozét ne vigye fel a Chopart lemezre és egy
epoxigyanta protézistokra, mivel igy a poliuretan ragasztas nem lesz eléggé terhelhe-
10 és eltorik.

Az akrilgyanta protézistokot a ragasztasi fellleten az alapozéval vékonyan nedvesitse be.

11) A ragasztasig hagyja az alapozét 15 — 20 percig kiszell6zni.

12) Végjon le egy (kb. 1/4 rész) darabot a gumigy(ir(rdl.

13) Izopropilalkohollal tisztitsa meg az 6nt6format.

14) A lablemezt csiszolépapirral durvitsa fel.

15) A lablemezt a ragasztasi helyen és oldalt izopropilalkohollal tisztitsa meg és tébbé ne érintse
meg.

16) Tegye be a lablemezt az 6ntéformaba.

17) A protézistokot tegye be az dnt6formaba, mikozben ne érintse meg a ragasztasi helyen.

18) A gumigydri részét egy tiszta fa spatulaval tolja be a protézistok kdzpontja ala.
TAJEKOZTATAS: Ez biztositja, hogy a lablemez és a protézistok kozott az eredeti,
3 mm tavolsag megmaradjon.

19) Ragasztdszalag hasznalataval rogzitse a protézistok elhelyezkedését a lablemezhez képest a
protézistokban.

20) Az Osszeillesztett alkatrészeket kb. 45°-ban lefelé billentve, a dorsalis terlletével (labujjak) fel-
felé fogja be.

A poliuretan beontése (a fotokat Id. a 646T113*, 3.4.3-as fejezetében)

1) A B 6sszetevé teljes tartalmat dntse be az A 6sszetev6 edényébe. Lassan és alaposan keverje
Ossze a poliuretant (2 — 3 percig).

2) Kertlje el a légbuborékok bezarédasat.

3) A poliuretan teljes mennyiségének alapos elkeverése érdekében az edény oldalait és a fenekét
a keverés kozben kaparja le.

4) A poliuretant a tavtarté gydrd oldala mellett, lassan 6ntse be az 6ntéformaba.
Koézben keriilje el a légbuborékok bezarédasat.

5) ERTESITES! A betltésnél a lablemez jel51 vonalat ne Iépje tal.

6) A protézistokhoz torténé tapadokotés magassagat a protézis megdontésével lehet befolyasol-
ni.

7) Ha a poliuretan a megkotés kdzben dlepedik, tdltse utana a lablemez jel6l6 vonalaig.
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8) A betéltés utdn a ragasztasi kotést zavartalanul hagyja kikeményedni (legaldbb 3 h/ lega-
labb 20 °C / 68 °F).

A poliuretan hokezelése (a fotokat Id. a 646T113*, 3.4.4-as fejezetében)

1) A protézist az d6ntéformaval az oldalara fektetve tegye hékezel6 kemencébe és hagyja bent a
teljes kikeményedésig (16 h 80 °C / 176 °F héfokon).

) Ezutan vegye ki a protézist a h6kezel6 kemencébdl és hagyja lehdilni.

) Vegye le az dnt6format.

) A lablemez alsé részérdl tavolitsa el a poliuretan tulfolyt maradékait.

) A tok peremérdl vagja le a kiallé poliuretant.

6) lzopropilalkohollal tisztitsa meg a protézist.

absh oN

5.7 A protézis készreallitasa

A labboritas elokészitése (A fotokat Id. a 646T113*, 3.5.1-es fejezetében)

1) A labboritast a kovetkezd utasitasok szerint, |épésenkét kell beigazitani, hogy a protézis ponto-
san illeszkedve iljon a labboritdsban és a labboritds pereme teljesen felfekiidjon a protézistok-
ra.

2) A labboritas testhez kozeli peremét belill 0-ra csiszolja be.

3) Vegye ki a sarok teriiletérdl a raszter ékeket.

4) A protézist, amennyire lehet, tolja be a labboritasba.

5) Lemoshato filccel hizzon be egy levagasi jelolést.

6) A peremet Iépésenkét vagja le.

7) A peremet bellilrdl élezze ki.

8) Azillesztési format a protézisba betolassal ellendrizze.

9) A folyamatot addig ismételje, amig a protézis pontosan illeszkedve ilj a labboritasban és a lab-

boritas pereme teljesen felfekszik a protézistokra.

A labboritas kitoltése habbal (A fotékat Id. a 646T113%, 3.5.2-es fejezetében).

1) Gyakorolja a protézis gyors és biztos kezl betolasat a labboritasba.

2) Készitse oda a cipdkanalat.

3) A labboritas kiils6 oldalat kenje be gipsz szigetel6 krémmel, hogy megelézze a kitéltéhab felta-
padasat.

4) TAJEKOZTATAS: A hab feldolgozasa kdzben gyorsan kell dolgozni.

5) Az A Osszetevét Ontse be a B 6sszetevd edényébe.

6) Az osszetevlket egy keverdpalcaval gyorsan keverje 6ssze (keverési id6tartam kb. 10 s).
7) A kitolt6hab nagy részét dntse be a labboritasba.

8) A kitoltGhabot a labboritasban ide-oda dontve oszlassa szét.

9) Tegye be a protézist a labboritasba.

10) A labboritas felsé peremét adott esetben emelje el és 6ntson utana kitdltGhabot.

11) Kerilje el a sarokmagassag a lablemez és a labboritas kdzé keril§ tulzott mennyiségi kitolts-
hab okozta megndvekedését, ezért a hab megkdtéséig a protézist tartsa enyhén lenyomva.

12) Ugy tavolitsa el a protézisrdl a hab maradékokat, hogy a labboritas pereme teljesen fekiidjon
fel a protézistokra.

13) Szerelje fel a protézist a csatokkal vagy hevederekkel. Az esetleges parnazast helyezze el és
rogzitse.

14) Tisztitsa meg a protézist.

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a miikédés el-
len6rzésével vizsgalja at.

» A soron kévetkez8 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nem észlelhet6-e raj-
ta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés szitkséges.
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7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

8 Jogi tudnivalok

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szdld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyarté webol-
dalarol.

9 Miiszaki adatok

1E81*
Meéret [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Suly labboritas nélkiil [g] 115 125 130 140 | 145 155 160 170 175 185
Beépitési magassag [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Mobilitasi fok 3+4
Sarokmagassag [mm] 9
Legnagyobb testsily [kg] 136

1E87*
Meéret [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Sily labboritas nélkiil [g] 20 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28
Beépitési magassag [mm] 15 16 17
Sarokmagassag [mm] 6
Legnagyobb testsily [kg] 50

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-07-13

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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1.1 Konstrukce a funkce

Planzety Chopart 1E81* a 1E87* se pouzivaji spolec¢né s kryty chodidel 2C5* a 2E3* jako protézo-
va chodidla pfi amputacich typu Chopart, Pirogoff nebo Syme.

Postup vyroby protézy Chopart je podrobné popséan a vyobrazen v Technickych informacich 1.1.3
(646T113*) .

Vyroba protéz pro vybaveni po amputacich Chopart, Pirogoff a Syme je v podstaté stejna. U vSech
protéz musi byt vzdéalenost mezi pahylovym lizkem a planzetou Chopart stejna. Proto musi byt pa-
hylové 1dzko v distalni oblasti usporadano tak, aby byla vyska amputace vyrovnana.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Nazev Oznaceni

Lepici souprava Chopart SL=P078

Kryt chodidla 2C5 (pro 1E81%)
2E3 (pro 1E87*)

Vyplfiova péna SL=P071

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pousziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti

1E81*

Q' Doporuceni pro stupné aktivity 3 a 4 (neomezena chiize v exteriéru a neomezena
Qm‘ chlze v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky). Schvaleno pro télesnou hmot-

"W’Q nost do max. 136 kg .

1E87*
Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 50 kg.
Produkt byl vyvinut pro pouziti v détské protéze.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpedci padu v dusledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

! I

vy

/A POZOR

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

/A POZOR

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» PouZivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

/A POZOR

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle ndvodu k pouZiti protézovych komponentt, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

Pracujte s produktem peclivé.

Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouziti.

V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestarte protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani“ v této kapitole).

V pfipadé potieby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

vvyy

v

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor prednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu pfedstavuji znatelné znamky ztraty funk-
ce.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfislusenstvi jsou soucasti dodavky v uvedeném mnozZstvi a lze je
zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (M), jednotlivy dil v minimélnim objednacim mnozstvi (4) ne-
bo jako sadu jednotlivych dilt (@):



1E81%, 1E87*

Obr. Poz. ¢. Mnoz- Nazev Oznaceni
stvi
1 ©) [ | 1 Planzeta Chopart -
- - ] 1 Navod k pouziti 647G1076=all_INT
- - [ | 1 CD s Technickymi informacemi 1.1.3 | 646C62

Prislusenstvi

Obr. Poz. ¢. Mnoz- Nazev Oznaceni
stvi
1 ® ] 0 Lepici souprava Chopart SL=P078
1 ® [ | 0 Vypliova péna SL=P071
jen pro 1E81*
1 ] @ [ m | o [Kntchodidla | 2C5
jen pro 1E87*
1 | ® | m | 0 [Krytdstského chodidla [ 2E3

5 Priprava k pouziti

5.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Prvni pouziti protézy pacientem

Pad v dusledku nedostate¢né zkusSenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chize pouzijte vhodnou pomdicku
(napf. bradlovy chodnik a zabradli).

» Nepouzivejte pomucky, které neposkytuji dostatecnou stabilitu ve stoji (napf. francouzské ho-
le nebo hdal).

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

| UPOZORNEN

Zbrouseni krytu chodidla

Pfedcasné opotfebeni v disledku poskozeni vnéjsiho krytu chodidla

» Pri zbruSovani vnitini oblasti dbejte na to, aby nedo$lo k poskozeni vnéjSiho povrchu krytu
chodidla.

» Informujte o tom pacienta!

INFORMACE

» Mozna, ze ve vasi zemi nejsou vSechny materidly dostupné. V takovém pripadé se spojte s
mistnim zastoupenim vyrobce za Ucelem ziskani informaci ohledné alternativnich materialt.

125



INFORMACE

Zakonna zauka zahrnuje pouze vady planzety Chopart jako produktu. Nezahrnuje pfilepeni pahy-
lového lGZka k planZeté Chopart, za které odpovida ortotik-protetik. Pro vytvofeni stabilniho lepe-
ného spoje je nezbytné zajistit Cisté pracovisté a dodrzovat vSechny instrukce v navodu k pouziti.

Pro optimalni vyrobu a pfizpusobeni pacientovi je zapotiebi mit odborné znalosti z ortopedické
protetiky. Stavbu a sefizeni smi provadét jen ortotik-protetik.

Postup vyroby protézy Chopart je podrobné popsan a vyobrazen v Technickych informacich 1.1.3
(646T113*) .

Hlavni body postupu vyroby jsou shrnuty v tomto nadvodu k pouziti v nasledujicich kapitolach.
Technické informace jsou obsazeny v souboru PDF na pfilozeném CD. Soubor Ize zobrazit na po-
¢itaci a popripadé vytisknout pomoci prohlizec¢e PDF.

5.2 Vyroba pahylového luzka

Za vyrobu protézy nese odpovédnost ortotik-protetik. Design se Fidi podle potfeb pacienta. Pahy-
lové luzko musi byt v distalni oblasti velmi tuhé, aby byl zajistén pevny spoj pfi pozdéjsim lepeni s
polyuretanem. U pahylovych l0Zek vyrabénych z lici pryskyfice se musi za G¢elem vyztuZeni doda-
tecné polozit alespon 2 vrstvy karbonu.

Pfi pozdéj$im zpracovani lezi pahylové lizko ve vzdalenosti 3 mm (0,12") nad planZetou. Tato
vzdalenost je zapotiebi k tomu, aby pozdéji doslo k uplnému podliti pahylového lGzka polyureta-
nem.

PFi zvlastni charakteristice télesné konstituce pacienta (napf. deficit ristu) musi byt pahylové 10z-
ko v distalni oblasti vyrobeno tak, aby byl tento vySkovy rozdil vyrovnan.

5.3 Vyrovnani pahylového laZka do olovnice

Piiprava pahylového liuzka (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.1.1)
1) Nalepte bilou lepici pasku na sagitalni stranu pahylového lGzka.
2) Nalepte bilou lepici pasku na frontalni stranu pahylového ldzka.

Priprava pacienta (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.1.2)
1) Zujte botu.

2) Navlecte ochranny navlek.

3) Nasadte pahylové ldzko.

4) Zafixujte pahylové lizko k noze pomoci lepici pasky nebo gumové pasky.

5) POZOR! Aby se zabranilo sklouznuti pahylového lizka na hladké podloZce, nalepte
lepici pasku na distalni stranu pahylového lazka.

6) POZOR! Za iéelem zabranéni padim a odlehéeni postavte pacienta do bradlového

chodniku.
7) Postura pacienta:
- vzpfimeny stoj
- pacient hledi rovné dopfedu
8) Vyrovnejte vyskovy rozdil pomoci distanc¢nich desek.
9) Zkontrolujte vzpfimené postaveni panve.
10) Podle danych anatomickych podminek a potfeb pacienta vyrovnejte délkovy rozdil pomoci
distanénich desek.

Vyznaceni frontalni linie olovnice (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.1.3)
» Promitnéte frontalni linii olovnice pomoci laseru na pahylové lizko a vyznacte ji.

Vyznaceni sagitalni linie olovnice (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.1.4)

» Promitnéte sagitalni linii olovnice pomoci laseru na pahylové lizko a vyznacte ji.
5.4 Priprava protézy na zkousku

Priprava pahylového liZka a planzety (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.2.1)
1) Zdrsnéte distalné pahylové ldzko.
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2) Zdrsnéte planzetu az k vyznacené linii.

3) Nalepte vtefinovym lepidlem gumovy krouzek z lepici soupravy Chopart vycentrované na pahy-
lové luzko.

4) Na vyznacte nitkovy kfiz na zvolené podloZce.

5) Polohujte kryt chodidla s nasazenou planzetou tak, aby osy planzety byly v zakrytu s nitkovym
kfizem.

6) Vyznacte vnéjsi obrys krytu chodidla na podlozku.

7) Nalepte oboustrannou lepici pasku na spodni stranu planzety.

8) Polozte krepovou stélku na vyznaceny obrys.

9) Nalepte planZetu na krepovou stélku tak, aby osy planZety byly v zakrytu s nitkovym kfizem.

10) Vlozte planzetu s krepovou stélkou do boty.

11) Oznacte distan¢ni podlozku k¥idou.

12) Pritisknéte pahylové liGzko vyrovnané podle olovnic na planzetu za G¢elem preneseni oznaceni.

Pritom dbejte na vertikalni polohu olovnic.

13) Oznaceni pomaha pfi dodate¢ném sefizeni vychozi a — p polohy planzety vici pahylovému 10z-
ku ve stavécim pfistroji.

14) Vyjméte planzetu z boty.

Upnuti do stavéciho pfistroje (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.2.2)

1) Polohujte planZetu v upinaci jednotce chodidla na stavécim stole.

2) Pritom nastavte efektivni vysku podpatku boty.

3) Nastavte zevni rotaci.

4) Preneste oznaceni lateralné a medialné na bocni okraje planzety v 90 stupnich vicéi sméru
chuze.

5) Ocistéte planzetu a zdrsnénou oblast pahylového ltzka izopropylalkoholem.

6) Upnéte pahylové IGzko ve stavécim pfistroji a vyrovnejte jej podle frontalni a sagitalni linie olov-
nice.

7) Spustte pahylové ldzko dolt.

8) Nastavte upinani planzety spolec¢né s planzetou v a — p sméru tak, aby boc¢ni oznaceni (2) sou-
hlasila s distanéni podlozkou (D).

Slepeni pahylového lizka s planzetou (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.2.3)

1) Rozmichejte pecetni pryskyfici Orthocryl s talkem tak, aby se vytvorila pevna tmelici hmota.

Pridejte tvrdidlo.

Naneste tmelici hmotu selektivné na planzetu.

Spustte pahylové 1GZko az na planzetu.

Nechte tmelici hmotu vytvrdit.

Vyjméte zafixované komponenty ze stavéciho stolu.

Preneste tuzkou obrys planzety na krepovou stélku.

Za UCelem dal$iho pfilepeni tmelem sejméte krepovou stélku z planZety.

Doplnte spoj mezi pahylovym lizkem a planzetou tmelici hmotou tak, aby vydrzela dynamickou

zkousku.

10) Nechte tmelici hmotu vychladnout.

11) Lepeny spoj mezi planZetou a pahylovym lGZkem lze volitelné zajistit lepici paskou odolnou
proti pretrzeni.

12) Nalepte opét krepovou stélku na planzetu podle vynaceného obrysu.

LeNegLrLN

© 0~

5.5 Zkouska protézy

Nasazeni protézy (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.3.1)

1) Nasadte pahylové ldzko a zajistéte jej pomoci lepici pasky nebo gumové pasky.
2) Pro stabilizaci planZety v boté pouzijte plnici material (napf. pénu).

3) Nazujte botu.
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Kontrola statické stavby (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.3.2)
» Zoptimalizuje statickou stavbu pomoci L.A.S.A.R. Posture podle postupu v Technickych infor-
macich.

Kontrola stavby pomoci dynamické zkousky (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.3.3)

1) Protézu testujte pouze pfi normalni chizi, ponévadz lepeny spoj neni dimenzovan pro vétsi za-
tizeni.

2) Provedte dynamickou zkousku.

3) V pfipadé potieby zménte stavbu s ohledem na plantarni flexi nebo dorsélni extenzi, a také
pronaci nebo supinaci vloZzenich malych odfezkl do boty.

4) Kdyz se musi zkorigovat poloha pahylového ldzka vuci planzeté, postupujte podle pokynt pro
rozpojeni v kapitole , Definitivni slepeni protézovych komponentl" (viz téZ strana 128) — nadpis
»Priprava pahylového lGZka a planzety ke slepeni*, a potom pokracujte podle pokynt v kapitole
.Priprava protézy na zkousku (viz téZ strana 126) — nadpis ,Upnuti do stavéciho pfistroje" se
zfetelem na korekce.

5) Dynamickou zkousku opakujte tak ¢asto a polohu planzZety korigujte tak casto, aZ uzivatel pro-
tézy dosahne harmonického obrazu chiize a muze chodit fyziologicky a bez stresu.

5.6 Definitivni slepeni protézovych komponentut
Vyroba lici formy (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.4.1)

1) Aby se pfi otepleni zabranilo vzniku pretlaku, otevite vicko slozky A, ale nesnimejte jej.
2) Pro rozpusténi krystall ohfejte slozku A v ohfivaci peci (min. 3 h pfi 65 °C / 149 °F).

3) Dobu zpracovatelnosti polyuretanu Ize prodlouzit ochlazenim (min. > 17 °C/ > 62,6 °F).
4) Vyjméte z pahylového ltzka pfipadné polohované a/nebo zafixované polstrovani.

5) Sejméte krepovou stélku z planzety.

6) Ocistéte zbytky lepidla z planzety.

7) Sejméte bilou lepici pasku z pahylového ltzka.

8) Zbruste tmelici hmotu tak, aby byl povrch rovny aZz mirné konkavni.

9) Takto zbrouseny tvar bude tvar lepeného spoje PU.

10) Zbrouseni musi mit tvar, ktery umozni pfizptsobeni krytu chodidla.

11) Upnéte protézu natocenou nahoru ve sklonu cca 40°, pficemz S$pic¢ka chodidla sméfuje dold.

12) VyzkouSejte poloZeni polyetylénové desky na oblast paty protézy s pouzitim kousku latky.

13) Ocistéte polyetylénovou desku na obou stranach izopropylalkoholem.

14) Nahfejte polyetylenovou desku pfi 130 °C (266 °F), dokud neni sklovita a tvarna.

15) Nasadte si pracovni termorukavice a vyjméte desku z nafivaci pece.

16) Nasadte polyetylenovou desku pres patu protézy (1/2 pres pahylové luzko, 1/2 pfes planZetu).

17) Vytvarujte ohraty material. Pfitom nema byt zadni podfiznuti pfili$ silné a v dorzalni oblasti uza-
viete na styk, ne s pfesahem.

18) Nestlacujte polyetylen v dorzalni oblasti tésné k sobé.

19) Polyetylenovou desku pfikladejte v oblasti tmelu opatrné.

20) Vymodelujte polyetylenovou desku ze stran, v predni oblasti planzety.

21) Lici forma méa pevné obepinat okraje planZety a okraj v oblasti paty protézy, aby pfi pozdéjSim
liti planzeta a pahylové luzko zustaly vici sobé ve spravné poloze.

22) Nechte lici formu vychladnout.

23) Vyznacte okraj fezu tak, aby okraje lici formy drzely planzetu a pahylové luzko.

24) Odfiznéte dorzélni oblast protézy za Ucelem pozdéjSiho naplnéni polyuretanem.

25) P¥ifiznéte lici formu natolik, aby bylo mozné protézu vyjmout.

26) Vyjméte protézu z lici formy.

27) Oriznéte lici formu natolik, aby bylo mozné pahylové lizko a planZetu opét vsadit a aby v ni
pevné drzely.

28) Odstranite z lici formy ostré hrany a vycistéte ji.

Priprava pahylového lizka a planzety (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.4.2)
1) Oddélte lepeny spoj pasovou pilou.
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2) Pfitom fezte v rozmezi 3 mm vzdalenosti mezi pahylovym lizkem a planzetou, aby se zabranilo
poskozeni.

3) Odstrante veskerou tmelici hmotu z pahylového ldzka.

4) Pritom odbruste pryskyfici laminatu co nejméné, aby se obnaZilo co nejméné vldken.

5) Brousenim odstrante z planZety tmelici hmotu.

Pritom dbejte na to, aby pokud moZno nedoslo k zbrouSeni nebo poskozeni epoxidové prysky-
fice a karbonu.

6) Kdyz pfi brouseni dojde k odhaleni vlaken nebo k odstranéni pfilis velkého mnozstvi akrylatové
pryskyfice z akrylatového lizka, dukladné tuto oblast ocistéte a potom na ni naneste tenkou
vrstvu pecetni pryskyfice.

Pred dalsim zpracovanim nechte material zcela odpafit po dobu alespor 24 h.

7) Kdyz dojde k odstranéni pfili§ velkého mnozstvi epoxidové pryskyfice z laminatového ldzka ne-
bo planzety nebo k obnazeni vldken, dikladné tuto oblast ocistéte a potom na ji naneste ten-
kou vrstvu epoxidové pryskyfice.

Pred dalsim zpracovanim nechte material zcela odpafit po dobu alespon 24 h.

8) POZOR! Jen pfi pouziti pahylovych luZek z akrylatové pryskyfice pouzijte Primer jako
prostiedek pro zlepseni adheze.

UPOZORNENI! Nadobu s Primerem dikladné protiepejte, aby se usazené latky obsa-
hu uvolnily a rozmichaly.

9) Ocistéte pahylové 10Zko izopropylalkoholem a nechte jej odvétrat.

10) POZOR! Nebezpeéi padu - Nenanasejte Primer na planzZetu Chopart a pahylové lizko
z epoxidové pryskyrice, protoze by jinak nebyl lepeny spoj polyuretanu dostatecné za-
tizitelny a praskl by.

Naneste na plochu pro lepeny spoj akrylatového lGzka tenkou vrstvu Primeru.

11) AZ do slepeni by se mél Primer nechat 15 — 20 min. odvétrat.

12) Odfriznéte kousek (cca 1/4) gumového krouzku.

13) Ocistéte lici formu izopropylalkoholem.

14) Zdrsnéte planzetu smirkovym papirem.

15) Ocistéte planzetu v oblasti pro lepeny spoj a po stranach izopropylalkoholem a jiz se téchto
ploch nedotykejte.

16) Vsadte planzetu do lici formy.

17) Vsadte pahylové 1GZko do lici formy, aniz byste se dotykali oblasti pro lepeny spoj.

18) Posunte kousek gumového krouzku pomoci Cisté dievéné Spachtle pod stfed pahylového I0z-
ka.

INFORMACE: Tim bude zajisténo, Ze se planzeta a pahylové lizko udrzi v puvodni
vzdalenosti 3 mm.

19) Zafixujte polohu pahylového ldzka vici planzeté v lici formé pouzitim lepici pasky.

20) Upnéte slozené komponenty ve sklonu smérem doll cca 45°, pficemZ dorzalni oblast (3picka
chodidla) sméfuje nahoru.

Liti polyuretanu (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.4.3)

1) Nalijte veskery obsah slozky B do nadoby se slozkou A. Polyuretan pomalu a dikladné rozmi-
chejte (2 — 3 min).

2) Je nutné zabranit vzniku vméstki vzduchovych bublin.

3) Aby se veskery polyuretan dikladné promichal, seSkrabavejte jej béhem michani ze stén a ze
dna nadoby.

4) Pomalu naplnujte polyuretan do lici formy ze strany distancniho krouzku.

Pfitom je nutné zabranit vzniku vméstkd vzduchovych bublin.

) UPOZORNENI! Pfi napliiovani nepfekroéte linii znagky planzety.

) Vysku napojeni k pahylovému lGzku Ize ovlivnit sklonem protézy.

7) Kdyz polyuretan béhem vytvrzovani sesedne, dolijte jej opét az k vyznacovaci linii planzety.

) Po naplnéni nechte lepeny spoj v klidu vytvrdnout (min. 3 h / min. 20 °C / 68 °F).
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Vytemperovani polyuretanu (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.4.4)
1) Nechte protézu s lici formou poloZenou na boku vytemperovat na kone¢nou pevnost v nahfiva-
ci peci (16 h pfi 80 °C / 176 °F).

2) Potom protézu z nahfivaci pece vyjméte a nechte vychladnout.

3) Vyjméte lici formu.

4) Odstrante zbytky polyuretanu, které pretekly na spodni strané planzety.
5) Odfiznéte polyuretan precnivajici na okraji luzka.

6) Ocistéte protézu izopropylalkoholem.

5.7 Dokonceni protézy

Priprava krytu chodidla (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.5.1)

1) Kryt chodidla se postupné pfizplsobi podle nasledujicich instrukci tak, aby protéza presné
tvarové sedéla v krytu chodidla a okraj krytu chodidla zcela dosedal k pahylovému lazku.

2) Zbruste proximalni okraj unvitf krytu chodidla na 0.

3) Odstranite rastrové kliny v oblasti paty.

4) Zavedte protézu co nejdale do krytu chodidla.

5) Smyvatelnou tuzkou vyznacte prvni znac¢ku pro obfiznuti.

6) Okraj postupné obfiznéte.

7) Zevnitf okraj zkoste.

8) Zavedenim protézy zkontrolujte tvar obepnuti.

9) Opakujte tento postup, dokud protéza presné tvarové nesedi v krytu chodidla a okraj krytu

chodidla zcela nedoseda na pahylové lizko.

Vypéneéni krytu chodidla (fotografie viz 646T113*, kapitola 3.5.2)

1) Vyzkousejte rychlé a bezpecné zavedeni protézy do krytu chodidla.

2) Pripravte si IZici na boty.

3) Potrete kryt chodidla na vnéjsi strané separa¢nim krémem na sadru, aby se zabranilo pfilepeni
plnici pény.

4) INFORMACE: Pfi zpracovavani pény postupujte rychle.

5) Nalijte veSkery obsah slozky A do nadoby se slozkou B.

6) MichacityCinkou a rychlym michanim rozmichejte slozky (doba michani cca 10 s).
7) Nalijte velkou ¢&ast plnici pény do krytu chodidla.

8) Rozlozte plnici pénu po celém krytu chodidla stfidavym naklanénim do stran.

9) Vsadte protézu do krytu chodidla.

10) Pripadné odchlipnéte pacenim horni okraj krytu chodidla a dolijte plnici pénu.

11) Aby se nezménila vyska podpatku tim, Ze je mezi planZetou a krytem chodidla pfili§ mnoho pé-
ny, stlacujte protézu mirnym tlakem dold, dokud péna nezhoustne.

12) Odstrante zbytky pény z protézy tak, aby okraj krytu chodidla pIné dosedal na pahylové ldzko.

13) Opatiete protézu prezkami nebo pasy. Polohuje a zafixujte pfipadné polstrovani.

14) Ocistéte protézu.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpeénostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mlze mit kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.
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8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

9 Technické udaje

1E81*
Velikost [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Hmotnost bez krytu chodidla [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Stavebni vyska [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Stuper aktivity 3+4
Vyska podpatku [mm] 9
Max. télesna hmotnost [kg] 136

1E87
Velikost [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Hmotnost bez krytu chodidla [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Stavebni vyska [mm] 15 16 17
Vyska podpatku [mm] 6
Max. télesna hmotnost [kg] 50
1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-07-13

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Talpile Chopart 1E81* si 1E87* se utilizeaza impreuna cu invelisurile cosmetice 2C5* si 2E3* ca
picior protetic in proteze aplicate dupa amputatii de tip Chopart, Pirogoff sau Syme.

In fisa de informatii tehnice 1.1.3 (646T113*) este descris in mod detaliat procesul de fabricatie al
unei proteze Chopart, descrierea fiind ilustrata printr-o serie de imagini.

Modul de fabricare al protezelor in cazul amputatiilor de tip Chopart, Pirogof si Syme este in ge-
neral acelasi. La toate protezele, distanta intre cupa protetica si talpa Chopart trebuie sa fie ace-
easi. De aceea in zona distala, cupa protetica trebuie dimensionata astfel incat sa se compenseze
naltimea amputatiei.

131



1.2 Posibilitati de combinare

Denumire Cod

Set de lipire Chopart SL=P078

Invelis cosmetic pentru laba protetica 2C5 (pentru 1E81%)
2E3 (pentru 1E87*)

Spuma de umplutura SL=P071

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.
2.2 Domeniul de aplicare
1E81*
Recomandare pentru gradele de mobilitate 3 si 4 (mers nerestrictionat in spatiile

&" exterioare si mers nerestrictionat in spatiile exterioare cu exigente inalte). Aprobat
WQ pentru o greutate corporala pana la max. 136 kg .

L1

1E87*
Aprobat pentru o greutate corporald pana la max. 50 kg.
Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea intr-o proteza pentru copii.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.
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» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient
Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la produs
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datoritd ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice daca acestea pot fi
combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului
Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-

trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modificat constituie semne
perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul livrarii in cantitatile in-
dicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub forma de componenta individuala (M),
componenta individuald cu cantitate minima de comanda (A) sau ca set de componente individua-

le (@):

1E81*, 1E87*
Fig. Poz. nr. Cantita- Denumire Cod
te
1 @ [ | 1 Talpa Chopart -
- - ] 1 Instructiuni de utilizare 647G1076=all_INT
- - | 1 CD cu informatii tehnice 1.1.3 646C62
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Accesorii
Fig. Poz. nr. Cantita- Denumire Cod
te
® [ | 0 Set de lipire Chopart SL=P078
® ] 0 Spuma de umplutura SL=P071
numai pentru 1E81*
1 H ®@ | ] | 0 Invelis cosmetic pentru laba protetici | 2C5
numai pentru 1E87*
1 ® ] 0 Invelis cosmetic pentru laba protetica | 2E3
pentru copii

5 Realizarea capacitatii de utilizare

5.1 Indicatii privind executarea unei proteze

/\ ATENTIE

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experienta a pacientului sau din cauza alinierii ori reglarii gresite a
protezei

Pentru siguranta pacientului, la prima utilizare pentru stat in picioare sau pentru mers este
recomandata utilizarea unui mijloc auxiliar (de ex. bare de sprijinire a mersului sau mana cu-
renta la balustrada).

Nu utilizati mijloace auxiliare cu stabilitate redusa (de ex. cérje sau bastoane).

v

v

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

H

Slefuirea invelisului cosmetic pentru laba protetica

Uzura prematura prin deteriorarea invelisului cosmetic exterior pentru laba protetica

» La slefuirea interiorului se va evita deteriorarea suprafetei exterioare a invelisului cosmetic
pentru laba protetica.

» Informati pacientul.

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele si fie disponibile in tara dumneavoastra. Intr-un astfel de
caz, adresati-va reprezentantei locale a producatorului pentru a obtine informatii referitoare
la materiale alternative.

INFORMATIE

Garantia acordata legal acopera doar defectiunile de fabricatie ale talpii Chopart. Aceasta nu
acopera lipirea cupei protetice si a talpii Chopart, operatiuni care intra in aria de responsabilita-
te a tehnicianului ortoped. Pentru stabilitatea imbinarii prin lipire este obligatorie asigurarea cu-
rateniei la locul de munca si respectarea tuturor indicatiilor cuprinse in instructiunile de utilizare.

Pentru a produce o proteza adaptatd in mod optim nevoilor pacientului sunt necesare cunostinte
de tehnica ortopedica. Alinierea si reglajele se vor face numai de catre un tehnician ortoped.
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in fisa de informatii tehnice 1.1.3 (646T113*) este descris in mod detaliat procesul de fabricatie al
unei proteze Chopart, descrierea fiind ilustrata printr-o serie de imagini.

Principalele etape ale procesului de lucru sunt rezumate in capitolele urmatoare ale prezentelor
instructiuni de utilizare.

Informatiile tehnice sunt incluse pe CD-ul atasat, sub forma unui fisier PDF. Fisierul poate fi redat
pe un computer cu ajutorul unui program de vizualizare a fisierelor PDF si poate fi tiparit in caz de
nevoie.

5.2 Confectionarea cupei protetice

Confectionarea protezei intrd in aria de responsabilitate a tehnicianului ortoped. Designul se sta-
bileste in functie de nevoile pacientului. In zona distald, cupa protetica trebuie s fie foarte rigida,
pentru a asigura lipirea ulterioara cu poliuretan. La cupele protetice realizate din rasina turnata,
pe langa armare este necesara aplicarea in zona distald a cel putin 2 straturi de tesatura din fibra
de carbon.

La prelucrarea ulterioara, cupa protetica se va afla la o distanta de 3 mm (0,12") deasupra talpii
protetice. Aceasta distanta este necesara pentru ca ulterior, partea inferioara a cupei protetice sa
poata fi invelitda complet de stratul de poliuretan.

In cazul unor caracteristici fizice speciale ale pacientului (de ex. deficit de crestere), segmentul
distal al cupei protetice trebuie confectionat in asa fel incat sa compenseze aceasta diferenta de
inaltime.

5.3 Trasarea verticalitatii cupei protetice

Pregatirea cupei protetice (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.1.1)
1) Se aplica banda adeziva de culoare alba pe partea sagitala a cupei protetice.
2) Se aplica banda adeziva de culoare alba pe partea frontala a cupei protetice.

Pregatirea pacientului (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.1.2)
1) Se descalta pantoful.

2) Se imbraca ciorapul de protectie.

3) Se pozitioneaza cupa protetica.

4) Se fixeaza cupa protetica pe picior, cu ajutorul benzii adezive sau a unei chingi.

5) ATENTIE! Pentru a evita alunecarea cupei protetice pe suprafetele netede, se aplica
banda adeziva pe partea distala a cupei protetice.

6) ATENTIE! Pentru a evita caderea si pentru a usura efortul pacientului, se vor utiliza

barele paralele pentru reeducarea mersului.
7) Postura pacientului:
- In pozitie dreapta
- privirea orientata Tnainte
8) Se compenseaza diferentele de inéltime cu placute de egalizare.
9) Se verifica pozitia dreapta a bazinului.
10) In functie de particularititile anatomice si nevoile pacientului se compenseazi diferenta de
lungime cu ajutorul placutelor de egalizare.

Marcarea liniei verticale frontale (pentru fotografii vezi 646T113*, capitolul 3.1.3)
» Linia verticala frontald se proiecteaza cu laserul si se marcheaza pe cupa protetica.

Marcarea liniei verticale sagitale (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.1.4)
» Linia verticala sagitala se proiecteaza cu laserul si se marcheaza pe cupa protetica.

5.4 Pregatirea protezei pentru proba

Pregatirea cupei protetice si a labei protetice (pentru fotografii vezi 646T113*, capitolul
3.2.1)

1) Se mareste gradul de rugozitate al cupei protetice la nivelul segmentului distal.

2) Se mareste gradul de rugozitate al labei protetice pana la linia de marcare.

3) Un inel de cauciuc din setul de lipire Chopart se lipeste cu adeziv rapid pe cupa protetica.
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4) Se marcheaza o cruce de vizare pe o suprafata suport.

5) Tnvelisul cosmetic avand montata laba protetici se pozitioneazi astfel incat liniile talpii proteti-
ce sa corespunda cu crucea de vizare marcata.

6) Se marcheaza conturul exterior al invelisului cosmetic pentru laba protetica pe suprafata su-
port.

7) Se lipeste banda dublu adeziva pe partea inferioara a talpii protetice.

8) Se aplica talpa de crep pe marcajul conturului.

9) Se lipeste talpa protetica pe talpa de crep, astfel incat liniile talpii protetice sa corespunda cu
crucea de vizare marcata.

10) Se introduce talpa protetica impreuna cu talpa de crep in pantof.

11) Se marcheaza saiba de distantare cu creta.

12) Mentinand verticalitatea, se preseaza cupa protetica pe talpa protetica pentru a transfera mar-
cajul. Asigurati-va ca liniile verticale sunt pozitionate vertical.

13) Marcajul ajuta la ajustarea in aparatul de aliniere a pozitiei a — p initale a talpii protetice fata de
cupa protetica.

14) Se indeparteaza talpa protetica din pantof.

Fixarea in aparatul de aliniere (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.2.2)

1) Se pozitioneaza talpa protetica in unitatea suport pentru picior de pe masa de aliniere.

) Se regleaza totodata si indltimea efectiva a tocului pantofului.

) Se regleaza rotatia externa.

) Se transfera marcajul lateral si medial pe marginile laterale ale talpii protetice sub un unghi de

90 grade fata de directia de mers.

5) Talpa protetica si zona cupei protetice a carei rugozitate a fost marita se curata cu alcool izo-
propilic.

6) Se fixeaza cupa protetica in aparatul de aliniere si se aliniaza in functie de linia verticala fron-
tala si sagitala.

7) Se coboara cupa protetica.

8) Suportul pentru talpa protetica impreuna cu talpa protetica se regleaza pe directia a — p astfel
ncat marcajele laterale (2) sa corespunda cu saiba de distantare (2).

A ON

Lipirea cupei protetice cu talpa protetica (pentru fotografii vezi 646T113*, capitolul 3.2.3)
1) Se amesteca rasina de sigilare Orthocryl cu talc pentru a forma o masa de spacluire compac-
ta.

2) Se adauga intaritorul.

3) Se aplica punctual masa de spacluire pe talpa protetica.

4) Se coboara cupa protetica pana pe talpa protetica.

5) Masa de spacluire se lasa sa se intdreasca.

6) Se indeparteaza componentele fixate de pe masa de aliniere.

7) Se marcheaza cu un creion conturul talpii protetice pe talpa de crep.

8) Pentru spacluirea ulterioara se detaseaza talpa de crep de la talpa protetica.

9) Imbinarea intre cupa proteticd si talpa proteticd se completeazi cu masi de spacluire, astfel

incéat sa reziste la o proba dinamica.

10) Masa de gpacluire se lasa sa se raceasca.

11) Lipirea talpii protetice pe cupa protetica poate fi asigurata optional cu banda adeziva rezisten-
ta la rupere.

12) Talpa de crep se lipeste din nou pe talpa protetica in pozitia marcata.

5.5 Probarea protezei

Aplicarea protezei (pentru fotografii vezi 646T113*, capitolul 3.3.1)

1) Cupa protetica se aplica si se asigura cu banda adeziva sau chinga.

2) Pentru stabilizarea talpii protetice in pantof se utilizeaza material de umplutura (de ex. spuma).
3) Se incalta pantofii.
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Controlul asamblarii statice (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.3.2)
» Cu ajutorul aparatului L.A.S.A.R. Posture se optimizeazd asamblarea statica folosind informa-
tiile tehnice disponibile.

Controlul modului de asamblare prin proba dinamica (pentru fotografii vezi 646T113*, Ca-

pitolul 3.3.3)

1) Proteza se testeaza doar in conditii de mers normal, deoarece imbinarea lipitd nu este conce-
puta pentru solicitari mai puternice.

2) Se efectueaza proba dinamica.

3) La nevoie, asamblarea se modifica in ceea ce priveste flexia plantard sau extensia dorsala,
precum si pronatia si supinatia prin folosirea de insertii aplicate in pantof.

4) In cazul in care pozitionarea cupei protetice fati de talpa protetici trebuie corectats, urmati in-
structiunile de separare din capitolul ,Lipirea definitivd a componentelor protetice* (vezi
pagina 137) — titlul ,Pregatirea cupei protetice si a talpii protetice in vederea lipirii* si apoi ur-
mati instructiunile din capitolul ,Pregatirea protezei pentru proba“ (vezi pagina 135) - titlul ,Fi-
xarea in aparatul de aliniere" tindnd cont de corecturi.

5) Proba dinamica trebuie repetata, iar pozitia talpii protetice trebuie corectata de cate ori este
nevoie, pana cand purtatorul protezei are un mers armonios si se poate deplasa optim din
punct de vedere fiziologic si fara stres.

5.6 Lipirea definitiva a componentelor protetice

Realizarea formei de turnare (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.4.1)

1) Pentru a evita cresterea exagerata a presiunii in timpul incalzirii, capacul componentei A se
deschide insa nu se indeparteaza complet.

) Pentru decristalizare, componenta A se incalzeste in cuptorul de incélzire (min. 3 h la 65 °C /
149 °F).

N

3) Timpul de prelucrare a poliuretanului poate fi prelungit prin racire (min. > 17 °C/ > 62.6 °F).
4) Se indeparteaza eventualele pernite pozitionate si / sau fixate in cupa protetica.

5) Se desprinde talpa de crep de pe talpa protetica.

6) Talpa protetica se curata de resturile de adeziv.

7) Seindeparteaza banda adeziva alba de pe cupa protetica.

8) Masa de spacluire se slefuieste drept, pana la usor concav.

9) Forma obtinuta prin slefuire va reprezenta forma lipirii cu PU.

10) Slefuirea trebuie realizata la forma care sa permita adaptarea unui invelis cosmetic pentru la-
ba protetica.

11) Se fixeaza proteza astfel incat sa fie orientata in sus sub un unghi de cca. 40°, cu varful picio-
rului orientat in jos.

12) Folosind un servet din panza exersati aplicarea placii de polietilena in zona de calcai a prote-
zei.

13) Curatati placa din polietilena pe ambele parti cu alcool izopropilic.

14) Incalziti placa de polietilend la 130 °C (266 °F) pana cand aceasta devine translucida si mo-
delabila.

15) Scoateti placa din cuptorul de incalzire, folosind manusi de protectie.

16) Aplicati placa de polietilena peste calcéiul protezei (1/2 peste cupa protetica, 1/2 peste talpa
protetica).

17) Modelati materialul incalzit. Pentru aceasta aveti grija ca sa nu tdiati prea mult din material
pentru ca in zona dorsala, materialul sa se inchida cap la cap si nu prin suprapunere.

18) Nu presati prea strans polietilena in zona dorsala.

19) Aplicati cu grija placa de polietilena in zona masei de spacluire.

20) Mulati placa de polietilena lateral, in partea din fata a talpii protetice.

21) Forma de turnare trebuie sa cuprinda fix marginile talpii protetice si marginea in zona calcéiu-
lui protezei, pentru ca la turnarea ulterioara, talpa protetica si cupa protetica sa fie mentinute
in pozitie corecta una fata de cealalta.
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22) Lasati forma de turnare sa se raceasca.

23) Marcati marginea de taiere astfel incat marginile formei de turnare sa mentina in pozitie stabila
talpa protetica si cupa protetica.

24) Lasati deschisa zona dorsala a protezei pentru umplerea ulterioara cu poliuretan.

25) Decupati forma de turnare astfel incat proteza sa poata fi indepartata.

26) Indeprtati proteza din forma de turnare.

27) Decupati forma de turnare astfel incat cupa protetica si talpa protetica sa poata fi montate la
loc in pozitie stabila.

28) Debavurati si curatati forma de turnare.

Pregatirea cupei protetice si a talpii protetice in vederea lipirii (pentru fotografii vezi

646T113*, Capitolul 3.4.2)

1) Separati imbinarea lipita folosind un ferastrau cu banda.

2) Efectuati taietura la nivelul spatiului de 3 mm fintre cupa protetica si talpa protetica, pentru a
evita deteriorarile.

3) Indepirtati complet masa de spacluire de pe cupa protetica.

4) Pentru aceasta slefuiti cat mai putin posibil rasina materialului laminat, pentru a expune cét
mai putine fibre.

5) Prin slefuire indepartati masa de spacluire de pe talpa protetica.

In acest sens incercati, pe cat posibil, si nu slefuiti sau deteriorati invelisul epoxidic si
tesatura de carbon.

6) Daca in urma slefuirii ies la suprafata fibre sau se indeparteaza prea multa rasina acrilica de
pe cupa protetica din rasina acrilica, aceasta zona se curata temeinic si apoi se impregneaza
cu un strat subtire de rasina de sigilare.

Tnainte de prelucrarea in continuare |3sati materialul s se usuce complet timp de cel putin
24 h.

7) Daca a fost indepartata o cantitate prea mare de rasina de pe cupa protetica din rasina epoxi-
dica sau de pe talpa protetica sau daca au iesit la suprafata fibre in urma slefuirii, curatati te-
meinic zona respectiva si aplicati apoi un strat de rasina epoxidica.

Inainte de prelucrarea in continuare lasati materialul s se usuce complet timp de cel putin
24 h.

8) ATENTIE! Folositi grundul ca agent de priza doar in cazul utilizarii cupelor protetice
din rasina acrilica.

INDICATIE! Agitati bine recipientul cu grund, pentru a dizolva si omogeniza compo-
nentele decantate.

9) Curatati cupa protetica folosind alcool izopropilic si lasati-o la aerisit.

10) ATENTIE! Pericol de cadere - Nu aplicati grundul pe talpa Chopart si pe cupa protetica
din rasina epoxidica, deoarece in acest caz imbinarea lipita din poliuretan nu este su-
ficient de rezistenta si se rupe.

La nivelul suprafetei de lipire aplicati un strat subtire de grund pe cupa protetica din rasina
acrilica.

11) Tnainte de lipire, grundul trebuie lasat sa se aeriseasca 15 — 20 min.

2) Decupati o bucata (cca. 1/4) din inelul de cauciuc.

13) Curatati mulajul cu alcool izopropilic.

14) Mariti rugozitatea talpii protetice folosind héartie abraziva.

15) Curatati talpa protetica in zona pe care se va realiza imbinarea lipita si lateral cu alcool izopro-
pilic si nu o mai atingeti.

16) Asezati talpa protetica in forma de turnare.

17) Asezati cupa protetica in forma de turnare, fara a o atinge in zona de lipire.

18) Impingeti segmentul din inelul de cauciuc cu o spatuli curati din lemn in centrul cupei prote-
tice.

INFORMATIE: Astfel se asigura ca talpa protetica si cupa protetica vor fi mentinute la
distanta initiala de 3 mm.
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19) Utilizdnd banda adeziva fixati pozitia cupei protetice fata de talpa protetica in forma de turna-
re.

20) Fixati intre ele componentele asamblate, inclinate sub un unghi de cca. 45° in jos, cu partea
dorsala (varful piciorului) orientata in sus.

Turnarea poliuretanului (pentru fotografii vezi 646T113*, capitolul 3.4.3)

1) Turnati intreaga cantitate de componenta B in recipientul cu componenta A. Amestecati poliu-
retanul temeinic, cu miscari lente (2 — 3 min).

2) Se va evita formarea bulelor de aer.

3) Pentru a asigura omogenizarea perfecta a intregii cantitati de poliuretan, este necesara racla-
rea marginilor si fundului recipientului.

4) Turnati incet poliuretanul in mulaj prin partea laterala a inelului de distantare.
Evitati includerea bulelor de aer.

5) INDICATIE! La umplere aveti grija sa nu depasiti linia de marcare a talpii protetice.

6) Inaltimea imbinarii la cupa protetici poate fi influentata prin inclinarea protezei.

7) Daca in timpul intaririi, nivelul de poliuretan scade, completati cu poliuretan pana la linia de
marcare a talpii protetice.

8) Dupa umplere, lasati imbinarea prin lipire sa se fintareasca liber (min.3h/ min.20°C/
68 °F).

Temperarea poliuretanului (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.4.4)
1) Asezati proteza cu forma de turnare in pozitie lateralad in cuptorul de incalzire, pentru a se tem-
pera pana la intarirea completa (16 h la 80 °C / 176 °F).

2) Apoi scoateti proteza din cuptorul de incélzire si lasati-o sa se raceasca.

3) Indepartati forma de turnare.

4) Indepdrtati resturile de poliuretan iesite la partea inferioar a talpii protetice.

5) Decupati excedentul de poliuretan de pe marginea superioara a cupei protetice.
6) Curatati proteza cu alcool izopropilic.

5.7 Finisarea protezei

Pregatirea invelisului cosmetic pentru laba protetica (pentru fotografii vezi 646T113*, Ca-

pitolul 3.5.1)

1) Tnvelisul cosmetic pentru laba protetici trebuie adaptat treptat in conformitate cu urmitoarele
instructiuni, astfel incat proteza sa se potriveasca perfect in invelisul cosmetic, iar marginea
invelisului cosmetic sa se sprijine complet pe cupa protetica.

2) Slefuiti la 0 marginea proximala a invelisului protetic la interior.

3) Indepartati penele din zona calcaiului.

4) Introduceti proteza cat mai adanc in invelisul cosmetic pentru laba protetica.

5) Marcati o prima linie de taiere folosind un creion lavabil.

6) Decupati treptat marginea.

7) Slefuiti pentru a ascuti marginea dinspre interior.

8) Controlati potrivirea prin introducerea protezei.

9) Repetati procedura pana cand proteza se potriveste perfect in invelisul cosmetic pentru laba

proteticd, iar marginea invelisului cosmetic se sprijind complet pe cupa protetica.

Umplerea cu spuma a cupei protetice (pentru fotografii vezi 646T113*, Capitolul 3.5.2)

1) Exersati introducerea rapida si sigura a protezei in cupa protetica.

2) Pregatiti laindemana un incaltator.

3) Aplicati crema izolanta pentru gips pe partea exterioara a invelisului cosmetic, pentru a preve-
ni aderarea spumei de umplutura.

4) INFORMATIE: La prelucrarea spumei trebuie sa lucrati cu rapiditate.

5) Turnati componenta A in recipientul cu componenta B.

6) Amestecati rapid componentele cu ajutorul unei baghete (timp de amestecare cca. 10 s).

7) Turnati o mare parte din cantitatea de spuma de umplutura in invelisul cosmetic al labei prote-

tice.
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8) Distribuiti spuma de umplutura inclinand invelisul protetic al labei piciorului intr-o parte si in
alta.

9) Introduceti proteza in invelisul cosmetic.

10) Eventual ridicati marginea superioara a invelisului cosmetic si completati cu spuma de umplu-
tura.

11) Pentru ca inaltimea tocului sa nu fie modificatd de o cantitate prea mare de spuma de umplu-
tura intre talpa protetica si invelisul cosmetic pentru laba protetica, presati proteza aplicand o
presiune moderata pana cand spuma se aseaza.

12) Indepartati resturile de spuma de pe protezi, astfel incat marginea invelisului cosmetic si se
sprijine pe cupa protetica.

13) Echipati proteza cu curele sau chingi. Pozitionati si fixati eventualele pernite.

14) Curatati proteza.

6 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

1E81*
Marimea [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Greutatea fara invelis cosmetic| 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
[g]
iniltimea de montare [mm] 17 18 | 19 | 20 | 21 | 22 | 23 24
Gradul de mobilitate 3+4
inaltimea tocului [mm] 9
Greutatea corporala max. [kg] 136

1E87*
Marimea [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Greutatea fara invelis cosmetic [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
inéltimea de montare [mm] 15 16 17
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1E87*

inaltimea tocului [mm] 6
Greutatea corporala max. [kg] 50
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-07-13

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Plo¢e Chopart 1E81* i 1E87* rabe se zajedno s navlakama za stopalo 2C5* i 2E3* kao protetska
stopala za proteze kod amputacija po Chopartu, Pirogoffu ili Symeu.

U Tehnickim informacijama 1.1.3 (646T113*) detaljno je opisan i slikovno prikazan postupak izra-
de proteze po Chopartu.

Izrada proteze kod amputacija po Chopartu, Pirogoffu i Symeu nacelno je ista. Kod svih proteza
razmak izmedu drska proteze i ploCe za stopala Chopart mora biti isti. Stoga drzak proteze u di-
stalnom podrucju mora biti konstruiran tako da se izjednaci visina amputacije.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Naziv Oznaka
komplet za lijepljenje Chopart SL=P078
navlaka za stopalo 2C5 (za 1E81*)
2E3 (za 1E87*)
pjena za punjenje SL=P071

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
2.2 Podrucje primjene
1E81*

Q' Preporuka za stupnjeve mobilnosti 3 i 4 (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati
Qﬂ‘ na otvorenom i osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom s posebno
"W’Q visokim zahtjevima). Dopustena tjelesna teZina do maks. 136 kg.

1E87*
Dopustena tjelesna tezina do maks. 50 kg.
Proizvod je razvijen za primjenu u protezi za djecu.
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2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

H

Upozorenje na moguca tehnic¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li oStecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

\AAA

/\ OPREZ

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

/\ OPREZ

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS.

/\ OPREZ

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

/\ OPREZ

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.
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» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U sluCaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni su znakovi gubitka
funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove pribora u navedenoj kolicini, a
moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelove (M), pojedinacni dio s minimalnom
kolicinom za narucivanje (A) ili kao pakovinu pojedinacnih dijelova (@):

1E81*, 1E87*
Sl. Br. poz. Koli¢ina Naziv Oznaka
1 @® [ | 1 plo¢a Chopart -
- - ] 1 upute za uporabu 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD s tehnickim informacijama 1.1.3 646C62
Dodatna oprema
Sl. Br. poz. Koli¢ina Naziv Oznaka
1 @ H 0 komplet za lijepljenje Chopart SL=P078
1 ® | 0 pjena za punjenje SL=P071
samo za 1E81*
1] @ | m | 0 [naviaka za stopalo |2C5
samo za 1E87*
1 H ® | [ | | 0 | navlaka za djecja stopala | 2E3

5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Upute za izradu proteze

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogreSnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje ruce ili rukohvat).

» Ne rabite nedovoljno stabilna pomagala (npr. stake ili Stapove za hodanje).

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

 NAPOMENA

Brusenje navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed oStecenja vanjske navlake za stopalo
» Pri bruSenju unutarnjeg podrucja nemojte ostetiti vanjsku povrsinu navlake za stopalo.
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| » Informirajte pacijenta.

INFORMACIJA

» Svi materijali moZda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom slucaju obratite se lokalnoj
podruZnici proizvodaca kako biste dobili informacije o alternativnim materijalima.

INFORMACIJA

Zakonsko jamstvo uklju¢uje samo nedostatke proizvoda, ploce Chopart. Ono ne obuhvaca lijep-
lienje drska proteze i plo¢e Chopart za koje odgovornost snosi ortopedski tehnic¢ar. Za stabilan
spoj lijepljenjem neophodna je Cisto¢a radnog mjesta i pridrzavanje svih uputa iz uputa za upora-
bu.

Za izradu proteze koja je optimalno prilagodena pacijentu potrebna su stru¢na znanja o ortoped-
skoj tehnici. Poravnanje i namjestanja smije obavljati samo ortopedski tehnicar.

U Tehnickim informacijama 1.1.3 (646T113*) detaljno je opisan i slikovno prikazan postupak izra-
de proteze po Chopartu.

Glavne toCke postupka sazete su u narednim poglavljima u ovim uputama za uporabu.

Tehnicke informacije mogu se pronaci na prilozenom CD-u u obliku PDF datoteke. Datoteka se
moze otvoriti na racunalu uz pomo¢ programa za prikaz PDF datoteka te se po potrebi mozZe ispi-
sati.

5.2 Izrada drSka proteze

Ortopedski tehni¢ar odgovoran je za izradu proteze. Dizajn se prilagodava prema potrebama paci-
jenta. Drzak proteze mora biti vrlo ¢vrst u distalnom podrucju radi kasnijeg lijepljenja poliureta-
nom. Na drScima od smole za lijevanje moraju se dodatno uz armiranje postaviti barem 2 sloja ug-
liena preko distalnog podrucja.

Drzak proteze nalazi se tijekom kasnije obrade 3 mm (0,12") iznad ploce za stopalo. Taj je razmak
potreban kako bi se drzak proteze mogao kasnije potpuno prekriti poliuretanom.

U slucaju pacijentovih posebnih tjelesnih karakteristika (npr. poremecaiji rasta) drzak proteze u di-
stalnom podrucju mora se izraditi tako da se izjednaci razlika u visini.

5.3 Odredivanje vertikale drska proteze

Priprema drska proteze (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama 646T113*, po-
glavije 3.1.1)

1) Na sagitalnu stranu drska proteze zalijepite bijelu ljepljivu vrpcu.

2) Na frontalnu stranu drska proteze zalijepite bijelu ljepljivu vrpcu.

Priprema pacijenta (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama 646T113*, poglavlje
3.1.2)
1) lzujte cipelu.
2) Navucite zastitnu carapu.
3) Postavite drzak proteze.
4) Drzak proteze za nogu ucvrstite ljepljivom vrpcom ili remenom.
) OPREZ! Kako biste sprijecili pomicanje drska proteze na glatkoj podlozi, ljepljivu vrp-
cu zalijepite na distalnu stranu drska proteze.
6) OPREZ! Kako biste izbjegli pad te rasteretili pacijenta, postavite ga na rampu za ho-
danje.
7) Pacijentov polozaj:
- uspravno stajanje
- pogled usmjeren prema naprijed
8) Razliku u visini izjednacite razmaknim drvenim plo¢icama.
9) Provjerite poravnatost zdjelice.



10) U skladu s anatomskim okolnostima i pacijentovim potrebama razliku u duljini izjednadite uz
pomo¢ razmaknih drvenih plocica.

Oznacivanje frontalne vertikale (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama
646T113*, poglavlje 3.1.3)
» Frontalnu vertikalu projicirajte laserom na drsku proteze i oznadite.

Oznacivanje sagitalne vertikale (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama
646T113*, poglavlje 3.1.4)
» Sagitalnu vertikalu projicirajte laserom na drsku proteze i oznacite.

5.4 Priprema proteze za probu

Priprema drska proteze i ploce za stopalo (fotografije pogledajte u Tehnickim informaci-

jama 646T113*, poglavlje 3.2.1)

1) Drzak proteze ohrapavite distalno.

2) Plocu za stopalo ohrapavite do crte oznake.

3) Jedan gumeni prsten iz kompleta za lijepljenje Chopart zalijepite brzosusecéim ljepilom na sre-
dinu dréka proteze.

4) Na podlozi nacrtajte nitni kriz.

5) Navlaku za stopalo s umetnom plo¢om za stopala postavite tako da se linije plo¢e za stopalo
podudaraju s nitnim krizem.

6) Na podlozi oznacite vanjski obris navlake za stopalo.

7) Dvostranu ljepljivu vrpcu zalijepite na donju stranu ploce za stopalo.

8) Na oznaku obrisa postavite potplat od krep gume.

9) Plocu za stopalo zalijepite na potplat od krep gume tako da se linije ploce za stopalo poduda-

raju s nitnim krizem.

10) PloCu za stopalo s potplatom od krep gume umetnite u cipelu.

11) Razmaknu plocicu oznacite kredom.

12) Drzak proteze pritisnite okomito na plocu za stopalo kako biste prenijeli oznaku. Pritom pazite
na okomiti poloZaj vertikale.

13) Oznaka vam pomaze da prilagodite a — p pocetni polozaj ploce za stopalo u odnosu na drzak
proteze u uredaju za poravnanje.

14) PloCu za stopalo izvadite iz cipele.

Zatezanje u uredaju za poravnanje (fotografije pogledate u Tehnickim informacijama
646T113*, poglavlje 3.2.2)

1) Plocu za stopalo postavite u jedinicu za prihvat stopala na stolu za poravnanje.

2) Pritom namjestite efektivnu visinu potpetice cipele.

3) Namijestite vanjsku rotaciju.

4) Oznaku prenesite lateralno i medijalno na boéne rubove ploce za stopalo pod kutom od
90 stupnjeva u smjeru hodanja.

5) Plocu za stopalo i ohrapavljeno podrucje drska proteze ocistite izopropilnim alkoholom.

6) Drzak proteze zategnite u uredaju za poravnanje i poravnajte u skladu s frontalnom i sagital-
nom vertikalom.

7) Spustite drzak proteze.

8) Prihvat ploce za stopalo s ploCom za stopalo namjestite u a — p smjeru tako da se boéne ozna-
ke (2) podudaraju s razmaknom ploc¢icom (D).

Lijepljenje drska proteze i ploce za stopalo (fotografije pogledajte u Tehni¢kim informaci-
jama 646T113*, poglavlje 3.2.3)
1) Od ortokrilne pec¢atne smole i talka zamijeSajte ¢vrstu masu za izravnavanje.

2) Dodajte ocvrscivalo.

3) Masu za izravnavanje nanesite tockasto na plocu za stopalo.
4) Drzak proteze spustite skroz do ploce za stopalo.

5) Ostavite da se masa za izravnavanje stvrdne.
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6) Ucvrscene komponente izvadite sa stola za poravnanje.

7) Obris ploce za stopalo prenesite olovkom na potpeticu od krep gume.

8) Za daljnje ispunjavanje masom potpeticu od krep gume skinite s ploce za stopalo.

9) Spoj izmedu drska proteze i ploce za stopalo ispunite masom za izravnavanje tako da izdrzi

dinamicku probu.

10) Ostavite da se masa za izravnavanje ohladi.

11) Lijepljenje ploce za stopalo na drzak proteze moze se opcijski osigurati ¢vrstom ljepljivom vrp-
com.

12) Potpeticu od krep gume ponovno zalijepite na plocu za stopalo uz pomo¢ oznake.

5.5 Proba proteze

Stavljanje proteze (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama 646T113*, poglavlje
3.3.1)

1) Postavite drzak proteze i u¢vrstite ga ljepljivom vrpcom ili remenom.

2) Za stabilizaciju ploce za stopalo u cipeli upotrijebite punilo (npr. spuzvu).

3) Obuijte cipele.

Provjera statickog poravnanja (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama

646T113*, poglavlje 3.3.2)

» Uredajem L.A.S.A.R. Posture optimalno namjestite staticko poravnanje na temelju dostupnih
tehnickih informacija.

Provjera poravnanja dinamickom probom (fotografije pogledajte u Tehnickim informaci-

jama 646T113*, poglavlje 3.3.3)

1) Protezu testirajte samo u normalnom hodu jer zalijeplieni spoj nije predviden za veca
opterecenja.

2) Provedite dinamicku probu.

3) Po potrebi promijenite poravnanje s obzirom na plantarnu fleksiju ili dorzalnu ekstenziju kao i
pronaciju ili supinaciju umetanjem malih umetaka u cipelu.

4) Ako se polozaj drSka proteze u odnosu na plo¢u za stopalo mora ispraviti, slijedite upute za
odvajanje u poglavlju ,Konacno lijepljenje komponenti proteze” (vidi stranicu 146) — u odlomku
+Priprema drska proteze i ploCe za stopalo za lijepljenje” te potom nastavite prema uputama iz
poglavlja ,Priprema proteze za probu” (vidi stranicu 145) — u odlomku ,Zatezanje u uredaju za
poravnanje* uzimajuci ispravke u obazir.

5) Ponavljajte dinamicku probu i ispravljajte poloZaj ploCe za stopalo sve dok osoba koja nosi
protezu ne pokaze skladan hod te dok ne bude mogla hodati i fizioloski i bez stresa.

5.6 Konacno lijepljenje komponenti proteze

lzrada kalupa (fotografije pogledajte u Tehni¢kim informacijama 646T113*, poglavlje

3.4.1)

1) Kako biste izbjegli nastanak pretlaka pri zagrijavanju, otvorite poklopac komponente A, no ne-
mojte ga skinuti.

2) Komponentu A radi dekristalizacije zagrijte u peci za zagrijavanje (min. 3 h na 65 °C / 149 °F).
3) Vrijeme obrade poliuretana moze se produljiti hladenjem (min. > 17 °C/ > 62.6 °F).

4) Eventualno postavljena i/ili uévrséena ojastucenja skinite s drska proteze.

5) Potpeticu od krep gume skinite s plocCe za stopalo.

6) Plocu za stopalo ocistite od ostataka ljepila.

7) Bijelu ljepljivu vrpcu skinite s drska proteze.

8) Masu za izravnavanje izbrusite ravno do lagano konkavno.

9) Tako izbruseni oblik bit ¢e oblik spoja poliuretanskog ljepila.

10) Brusenjem se mora napraviti oblik koji omogucava prilagodbu navlake za stopalo.

11) Protezu okrenite za pribl. 40° prema gore s vrhom stopala usmjerenim prema dolje i zategnite.
12) Postavljanje polietilenske ploce na podrucje pete proteze viezbajte uz pomo¢ krpe.

13) Obje strane polietilenske ploce ocistite izopropilnim alkoholom.
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14) Polietilensku plocu zagrijte na 130 °C (266 °F) dok ne postane staklasta i savitljiva.

15) Izvadite je iz peci za zagrijavanje rabedi zastitne rukavice otporne na toplinu.

16) Polietilensku plocu postavite preko pete proteze (1/2 preko drska proteze, 1/2 preko ploce za
stopala).

17) Oblikujte zagrijani materijal. Pritom nemojte previSe odrezati i u dorzalnom podrucju zatvorite
uz rub bez preklapanja.

18) Nemojte prejako pritiskati polietilen u dorzalnom podrucju.

19) Pazljivo postavite polietilensku plo¢u u podrucju mase za izravnavanje.

20) Oblikujte bocne strane polietilenske ploce u prednjem dijelu ploce za stopala.

21) Kalup mora ¢vrsto prianjati uz rubove ploce za stopalo i rub u podrucju pete proteze kako bi
ploca za stopalo i drzak proteze tijekom kasnijeg lijevanja ostali u ispravnom polozaju.

22) Ostavite kalup da se ohladi.

23) Rub koji ¢ete odrezati oznacite tako da rubovi kalupa ¢vrsto drze plocu za stopalo i drzak pro-
teze.

24) Oslobodite dorzalno podrucje proteze radi kasnijeg punjenja poliuretanom.

25) Kalup odrezite tako da se proteza moze izvaditi.

26) Izvadite protezu iz kalupa.

27) Kalup obrezite sve dok se drzak proteze i ploca za stopalo ne mogu ponovno umetnuti u ¢vrst
polozaj.

28) Brusenjem poravnajte kalup i ocistite ga.

Priprema drska proteze i ploce za stopalo za lijepljenje (fotografije pogledajte u

Tehnickim informacijama 646T113*, poglavlje 3.4.2)

1) Zalijepljeni spoj odvojite tracnom pilom.

2) Pritom pilite s razmakom manjim od 3 mm izmedu drska proteze i ploCe za stopalo kako biste
izbjegli ostecenja.

3) Masu za izravnavanje potpuno uklonite s drska proteze.

4) Pritom smolu za laminiranje brusite ¢im manje kako se ne bi stvorilo puno vlakana.

5) Brusenjem uklonite masu za izravnavanje s ploce za stopalo.

Pritom pazite da ne izbrusite ili oStetite epoksidni sloj ili ugljen.

6) Ako je pri brusenju nastalo puno vlakana ili je s drSka proteze od akrilne smole uklonjeno
previse akrilne smole, temeljito oCistite to podrucje i potom namazite tankim slojem pecatne
smole.

Prije daljnje obrade ostavite materijal najmanje 24 h da se potpuno osusi.

7) Ako je s drska proteze od epoksidne smole ili ploce za stopala uklonjeno previse epoksidne
smole ili je nastalo previsSe vlakana, temeljito ocistite to podrucje i potom namaZzite tankim slo-
jem epoksidne smole.

Prije daljnje obrade ostavite materijal najmanje 24 h da se potpuno osusi.

8) OPREZ! Temeljni premaz kao sredstvo za lijepljenje rabi se samo u sluc¢aju primjene
drzaka proteze od akrilne smole.

NAPOMENA! Posudu s temeljnim premazom dobro protresite kako bi se natalozene
tvari otopile i pomijesale.

9) Drzak proteze ocistite izopropilnim alkoholom i ostavite da se prozraci.

10) OPREZ! Opasnost od pada - temeljni premaz ne nanosite na plo¢u Chopart i drzak
proteze od epoksidne smole jer u protivhom spoj poliuretanskim ljepilom nece
izdrzati opterecenje i puknut ce.

Nanesite tanki sloj temeljnog premaza na povrsinu drska proteze od akrilne smole koju treba
zalijepiti.

14

11) Temeljni premaz mora se prozraciti 15 — 20 min prije lijepljenja.
12) OdreZite komad gumenog prstena (pribl. 1/4).
13) Kalup ocistite izopropilnim alkoholom.

)

Plo¢u za stopalo ohrapavite brusnim papirom.
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15) Izopropilnim alkoholom o istite plocu za stopalo na podrucju koje se treba zalijepiti i bocno te
je nemoijte viSe dirati.

16) Plocu za stopalo umetnite u kalup.

17) Drzak proteze umetnite u kalup i ne dodirujte ga na podrucju koje se treba zalijepiti.

18) Komad gumenog prstena gurnite ¢istom drvenom lopaticom ispod sredine drska proteze.
INFORMACIJA: Time se osigurava da ploca za stopalo i drzak proteze ostanu na iz-
vornoj udaljenosti od 3 mm.

19) Polozaj drska proteze u odnosu na plocu za stopalo u kalupu uévrstite ljepljivom vrpcom.

20) Spojene komponente nagnite za priblizno 45° prema dolje s dorzalnim podrucjem (vrh stopa-
la) usmjerenim prema gore i zategnite.

Lijevanje poliuretana (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama 646T113*, po-

glavlje 3.4.3)

1) Cijeli sadrzaj komponente B ulijte u spremnik komponente A. Lagano i temeljito mijesajte poli-
uretan (2 — 3 min).

2) Valja izbjegavati nastanak zracnih mjehurica.

3) Kako bi se poliuretan potpuno temeljito izmijeSao, tijekom mijesanja struzite stranice i dno po-
sude.

4) Poliuretan polako ulijevajte u kalup bo¢no od razmaknog prstena.
Pritom izbjegavajte nastanak zra¢nih mjehuriéa.

5) NAPOMENA! Pri punjenju nemojte prekoraditi crtu oznake plo¢e za stopalo.

6) Na visinu spoja na drsku proteze mozZe se utjecati naginjanjem proteze.

7) Ako se razina poliuretana spusti tijekom stvrdnjavanja, ponovno ulijte do crte oznake ploce za
stopalo.

8) Nakon punjenja ostavite ljepilo da se nesmetano stvrdne (min. 3 h / min. 20 °C / 68 °F).

lzotermicko poboljSanje poliuretana (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama

646T113*, poglavlje 3.4.4)

1) Protezu s kalupom polozite bo¢no u pec za zagrijavanje dok se ne iskali do krajnje ¢vrstoée
(16 h na 80 °C /176 °F).

) Potom protezu izvadite iz peci za zagrijavanje i ostavite da se ohladi.

) Skinite kalup.

) Uklonite iscurile ostatke poliuretana na donjoj strani ploce za stopalo.

)

)

A ON

Na rubu dr8ka odrezite viSak poliuretana.
Protezu o istite izopropilnim alkoholom.

o O

5.7 Dovrsavanje proteze

Priprema navlake za stopalo (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama 646T113%,
poglavlje 3.5.1)
1) Navlaka za stopalo prilagodava se postupno prema sljede¢im uputama tako da proteza preciz-
no odgovara navlaci za stopalo te da rub navlake za stopalo potpuno prianja uz drzak proteze.

2) Proksimalni rub navlake za stopalo izbrusite iznutra do 0.

3) Uklonite podlozne klinove u podrucju pete.

4) Protezu uvedite Sto je vise moguce u navlaku za stopalo.

5) Prvu oznaku za rezanje oznacite olovkom koja ne ostavlja trajni trag.

6) Postupno rezite rub.

7) Rezanjem poravnajte rub s unutarnje strane.

8) Uvodenjem proteze provjerite oblik.

9) Postupak ponavljajte sve dok proteza precizno ne bude odgovarala navlaci za stopalo te dok

rub navlake za stopalo potpuno ne pocne prianjati uz drzak proteze.

Punjenje navlake za stopalo pjenom (fotografije pogledajte u Tehnickim informacijama
646T113*, poglavlje 3.5.2)

1) Vjezbajte brzo i sigurno uvodenje proteze u navlaku za stopalo.

2) Pripremite Zlicu za cipele.
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3) Vanjsku stranu navlake za stopalo namazite kremom za zastitu od gipsa kako biste sprijecili
prianjanje pjene.

4) INFORMACIJA: Pri obradi pjene radite brzo.

5) Komponentu A ulijte u spremnik komponente B.

6) Komponente pomijesajte brzim mijeSanjem Stapi¢em za mijeSanje (vrijeme mijeSanja
pribl. 10 s).

7) Velik dio pjene ulijte u navlaku za stopalo.

8) Pjenu rasporedite u navlaci za stopalo naginjanjem na jednu i drugu stranu.

9) Protezu umetnite u navlaku za stopalo.

10) Po potrebi podignite gornji rub navlake za stopalo i nadolijte pjenu.

11) Kako se visina potpetice ne bi promijenila zbog previse pjene izmedu ploce za stopalo i navla-
ke za stopalo, umjereno pritisnite protezu prema dolje dok se pjena ne poveze.

12) Ostatke pjene uklonite s proteze tako da rub navlake za stopalo potpuno prianja na drzak pro-
teze.

13) Protezu opremite kopcama ili remenima. Postavite i u€vrstite eventualna ojastucenja.

14) Ocistite protezu.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. PridrZavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

9 Tehnicki podatci

1E81*
Duljina [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Tezina bez navlake za stopalo [g] | 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Visina ugradnje [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Stupanj mobilnosti 3+4
Visina potpetice [mm] 9
Maks. tjelesna tezina [kg] 136

1E87*
Duljina [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Tezina bez navlake za stopalo [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
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1E87*
Visina ugradnje [mm] 15 16 17
Visina potpetice [mm] 6
Maks. tjelesna tezina [kg] 50
1 Opis izdelka Slovenscina

INFORMACIA

Datum zadnje posodobitve: 2020-07-13

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposStevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AA A

1.1 Sestava in funkcija

Plos¢e Chopart 1E81* in 1E87* se z estetskima protezama 2C5* in 2E3* uporabljajo kot protezna
stopala v protezah pri amputacijah po Chopartu, Pirogoffu ali Symeu.

V tehni¢ni informaciji 1.1.3 (646T113*) je postopek izdelave proteze po Chopartu podrobno opi-
san in prikazan s slikami.

Izdelave protez pri amputacijah po Chopartu, Pirogoffu ali Symeu so v bistvu enake. Pri vseh pro-
tezah mora biti razmik med proteznim leziS¢em in stopalno plos¢o Chopart enak. Zato mora biti

leziS¢e proteze v distalnem delu zasnovano tako, da je mogoce izravnati viSino amputacije.

1.2 Moznosti kombiniranja

Naziv Oznaka
Komplet za lepljenje Chopart SL=P078
Estetska proteza 2C5 (za 1E81*)
2E3 (za 1E87*)
Polnilna pena SL=P071

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okon¢in.

2.2 Podrocje uporabe
1E81*

Q' Priporocilo za stopnji mobilnosti 3 in 4 (neomejena hoja na prostem in neomejena
Qm‘ hoja na prostem s posebnimi zahtevami). Dovoljeno za telesno tezo do

"W’Q najv. 136 kg.

1E87*
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 50 kg.
Izdelek je bil razvit za uporabo v otroski protezi.
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2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

H

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/A POZOR

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ciS€enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

\AAA

/A POZOR

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

/A POZOR

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS.

/A POZOR

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih je dovoljeno kombini-
rati.

/A POZOR

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije
» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.
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» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
ZmanjSan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta obcutna znaka izgube
funkcije.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega dobave in jih je mo-
goce naknadno naro iti kot posamezen del (M), posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne ko-
licine za narocilo (A) ali kot komplet posameznih delov (@):

1E81*, 1E87*
Sl. St. pol. Koli¢ina Naziv Oznaka
1 ® [ | 1 Plosc¢a Chopart -
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD s tehni¢no informacijo 1.1.3 646C62
Oprema
Sl. St. pol. Koli¢ina Naziv Oznaka
1 ® [ | 0 Komplet za lepljenje Chopart SL=P078
1 ® [ | 0 Polnilna pena SL=P071
samo za 1E81*
1 H O) | [ | | 0 | Estetska proteza | 2C5
samo za 1E87*
1 H ® | [ | | 0 | Otroska estetska proteza | 2E3

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Napotki za izdelavo proteze

Prva uporaba proteze s strani bolnika

Padec zaradi pomanjkanja izkuSenj bolnika ali nepravilne sestave oz. nastavitve proteze

» Za vecjo varnost bolnika je treba pri prvem stanju s protezo in prvi hoji uporabiti primeren
pripomocek (npr. bradljo in oprijemalo).

» Ne uporabljajte premalo stabilnih pripomockov (npr. bergel ali palic za hojo).

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

OBVESTILO |

Brusenje estetske proteze
Predcasna obraba zaradi poskodbe zunanje estetske proteze
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» Pri brusenju notranjosti ne smete poskodovati zunanje povrsine estetske proteze.
» Obvestite bolnika.

INFORMACUA

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi materiali niso na voljo, za ved
informacij o alternativnih materialih kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

INFORMACUA

Zakonska garancija vkljucuje samo pomanijkljivosti plos¢e Chopart. Ne velja za zlepljenje prote-
znega lezisca in plosce Chopart, za katero je odgovoren ortopedski tehnolog. Da bi lahko zago-
tovili stabilen lepilni spoj, je treba obvezno zagotoviti Cisti delovni prostor in upoStevati je treba
vsa navodila iz navodil za uporabo.

Da bi lahko izdelali protezo, ki bo optimalno prilagojena bolniku, je potrebno strokovno znanje o
ortopedski tehniki. Sestavljanje in nastavitve sme izvajati samo ortopedski tehnolog.

V tehni¢ni informaciji 1.1.3 (646T113*) je postopek izdelave proteze po Chopartu podrobno opi-
san in prikazan s slikami.

Glavne tocke postopka so v teh navodilih za uporabo povzete v naslednjih poglavjih.

Tehni¢na informacija je v obliki datoteke PDF na voljo na prilozenem CD-ju. Datoteko lahko s po-
mocjo programa za prikazovanje datotek v obliki zapisa PDF odprete na racunalniku in jo po po-
trebi natisnete.

5.2 lzdelava lezisca proteze

Za izdelavo proteze je odgovoren ortopedski tehnolog. Oblika je odvisna od potreb bolnika. V dis-
iz lite smole je treba poleg armiranja Cez distalni del polozZiti tudi 2 plasti karbona.

Lezis¢e proteze pri kasnej$i obdelavi lezi 3 mm (0,12") nad stopalno plo$¢o. Ta razmik je potre-
ben, da bo kasneje lahko poliuretan stekel pod lezisce proteze.

V primeru posebnosti telesne konstrukcije bolnika (npr. deficit v rasti) je treba lezisce proteze v di-
stalnem delu izdelati tako, da bo ta viSinska razlika izravnana.

5.3 Merjenje leziSca proteze

Pripravljanje leziSca proteze (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.1.1)
1) Na sagitalno stran leziS¢a proteze nalepite beli lepilni trak.
2) Na frontalno stran lezisc¢a proteze nalepite beli lepilni trak.

Pripravljanje bolnika (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.1.2)
1) Sezujte Cevelj.

2) Oblecite zasc¢itno nogavico.

3) Namestite leziSce proteze.

4) LezisCe proteze z lepilnim trakom ali pasom pritrdite na nogo.

5) POZOR! Da lezisce proteze na gladki podlagi ne bi drselo, na distalno stran lezisca

proteze nalepite lepilni trak.

POZOR! Da bolnik ne bi padel in da bi ga razbremenili, ga postavite v bradljo.

7) Drza bolnika:
- stoji ravno
- gleda naravnost

8) Visinsko razliko izravnajte z distancnimi ploS¢ami.

9) Preverite, ali je bolnikova medenica poravnana.

10) V skladu z anatomskimi danostmi in potrebami bolnika izravnajte razliko polozaja z distanénimi
plos¢ami.

2
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Zarisovanje frontalne navpicne linije (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.1.3)

» Frontalno navpicno linijo z laserjem projicirajte na lezisCe proteze in jo zariSite.

Zarisovanje sagitalne navpicne linije (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.1.4)
» Sagitalno navpiéno linijo z laserjem projicirajte na leziS€e proteze in jo zariSite.

5.4 Pripravljanje proteze za pomerjanje

Pripravljanje lezisca proteze in stopalne plosce (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.2.1)

1) Lezisce proteze na distalni strani naredite hrapavo.

2) Stopalno plos¢o naredite hrapavo do oznacene linije.

3) Gumijast obro¢ iz kompleta za lepljenje Chopart s sekundnim lepilom zalepite na lezis¢e pro-
teze.

4) Na podlago narisite nitni kriz.

5) Estetsko protezo z vstavljeno stopalno plo§€o namestite tako, da bodo linije stopalne plosce
poravnane z nitnim krizem.

6) Zunanji obris estetske proteze zariSite na podlago.

7) Na spodnjo stran stopalne plosce zalepite dvostranski lepilni trak.

8) Podplat iz kavCuka polozite na zarisan obris.

9) Stopalno plo$¢o nalepite na podplat iz kavéuka, da bodo linije stopalne plos¢e poravnane z ni-

tnim krizem.

10) Stopalno plosco s podplatom iz kavcuka vstavite v evelj.

11) S kredo oznacite distancno plosco.

12) Lezisce proteze potisnite navpicno na stopalno plosco, da se oznaka prenese. Pri tem bodite
pozorni na navpicni poloZaj navpiénih linij.

13) Oznaka vam pomaga, da na priklju¢ni enoti ponovno nastavite zacetni polozaj a — p stopalne
plosce glede na leziSCe proteze.

14) Vzemite stopalno plosco iz Cevlja.

Vpenjanje v priklju¢no enoto (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.2.2)

1) Stopalno ploS¢o v enoti za namestitev stopala namestite na mizo za sestavljanje.

2) Pri tem nastavite ucinkovito viSino pete stopala.

3) Nastavite zunanjo rotacijo.

4) Oznako lateralno in medialno preriSite na stranske robove stopalne plo$c¢e v kotu 90 stopinj na

smer hoje.

Stopalno plosco in hrapav del lezis¢a proteze ocistite z izopropilnim alkoholom.

6) LeziSCe proteze vpnite v priklju¢no enoto in ga poravnajte glede na frontalno in sagitalno nav-
pi¢no linijo.

7) Spustite leziSce proteze.

8) Nastavek za stopalno plosco s stopalno plosco nastavite v smeri a — p tako, da bodo stranske
oznake (2) poravnane z distanéno plosco ().

o

Lepljenje lezisca proteze s stopalno plosco (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.2.3)

1) Ortokrilno zatesnitveno smolo s smukcem zmesajte v gosti kit.

2) Dodajte trdilo.

3) Kit tockovno nanesite na stopalno plosco.

4) LezisCe proteze spustite do stopalne plosce.

5) Pocakajte, da se kit strdi.

6) Fiksirane komponente vzemite z mize za sestavljanje.

7) Obris stopalne plos¢e s svinénikom prerisite na podplat iz kavéuka.

8) Za nadaljnje kitanje vzemite podplat iz kav€uka s stopalne plosce.

9) Povezavo med lezis¢em proteze in stopalno plosco okrepite s kitom, da bo vzdrzala dinami¢no

pomerjanje.

10) Pocakajte, da se kit ohladi.

11) Zlepljenje stopalne plos¢e na leZiS¢u proteze je mogoce po izbiri zavarovati z lepilnim trakom,
ki se ne pretrga.
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) Podplat iz kav€uka glede na oznako znova prilepite na stopalno plosco.

5.5 Pomerjanje proteze
Namescanje proteze (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.3.1)

1)
2)
3)

Namestite leZiSCe proteze in ga pritrdite z lepilnim trakom ali pasom.
Za stabiliziranje stopalne plos¢e v Cevlju uporabite polnilni material (npr. peno).
Obuijte cevlje.

Preverjanje staticne sestave (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.3.2)

>

Z napravo L.A.S.A.R. Posture optimirajte staticno sestavo na podlagi razpoloZljivih tehni¢nih
informacij.

Preverjanje sestave z dinami¢nim pomerjanjem (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.3.3)

1)
2)
3)

4)

5)

Protezo testirajte samo med normalno hojo, saj zlepljenje ni predvideno za velike obremenitve.
Izvedite dinami¢no pomerjanje.

Po potrebi z vstavljanjem majhnih odrezkov v ¢evelj spremenite sestavo glede na plantarno fle-
ksijo ali dorsalno ekstenzijo ter pronacijo ali supinacijo.

Ce je treba polozaj lezid¢a proteze glede na stopalno ploi¢o spremeniti, sledite navodilom za
locevanje iz poglavja "Koncno lepljenje proteznih komponent" (glej stran 155) — razdelek "Pri-
pravljanje leZiS¢a proteze in stopalne plosCe za lepljenje" in nato nadaljujte z navodili iz po-
glavja "Pripravljanje proteze za pomerjanje" (glej stran 154) — razdelek "Vpenjanje v priklju¢no
enoto" in upostevajte popravke.

Ponavljajte dinami¢no pomerjanje in spreminjajte poloZaj stopalne plosc¢e, dokler hoja uporab-
nika proteze ne bo harmonicna in fiziolosko pravilna ter ne bo naporna.

5.6 Koncno lepljenje proteznih komponent

Izdelava kalupa (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.4.1)

1)

NOoO o WON

©
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1
1
1
13
14

Da bi pri segrevanju preprecili nastajanje nadtlaka, odprite pokrov komponente A, vendar ga
ne snemite.
Za dekristaliziranje segrejte komponento A v peci (najm. 3 h pri 65 °C / 149 °F).
Cas obdelave poliuretana je mogode podaljsati z ohlajanjem (najm. > 17 °C/ > 62.6 °F).
Iz leziS¢a proteze odstranite morebitne names&c&ene in/ali pritrjene blazine.
S stopalne plo$¢e snemite podplat iz kavCuka.
S stopalne plosce odistite ostanke lepila.
Z leziS€a proteze odstranite beli lepilni trak.
Kit zbrusite ravno do rahlo konkavno.
Zbrusena oblika bo kasneje oblika poliuretanskega lepljenja.
) Oblika zbrusenega dela mora omogocati prilagajanje estetske proteze.
) Vpnite protezo, ki mora biti za pribl. 40° obrnjena navzgor, prsti morajo biti obrnjeni navzdol.
) Namesc&anje polietilenske plosce na peto proteze vadite s pomocjo tekstilne rute.
) Polietilensko plos¢o na obeh straneh ocistite z izopropil alkoholom.
) Polietilensko ploS¢o segrevajte pri 130 °C (266 °F), da postekleni in jo je mogoce preobliko-
vati.

15) Z rokavicami za zas$cito pred toploto jo vzemite iz peci.
16) Polietilensko plo$¢o namestite na peto proteze (1/2 Cez lezisce proteze, 1/2 ¢ez stopalno plo-

$¢o).

17) Segret material oblikujte. Pri tem ne odstranite preve¢ materiala, v dorzalnem delu se morata

dela stikati in ne prekrivati.

8) Polietilena v dorzalnem delu ne stiskajte prevec.
19) V obmodju kita pazljivo namestite polietilensko plosco.
20) Oblikujte polietilensko plosco ob strani, v sprednjem delu stopalne plosce.
1) Kalup se mora tesno prilegati robovom stopalne ploSce in robu pete proteze, da bosta sto-

palna plos¢a in leziS€e proteze kasneje pri vlivanju v pravilnem polozaju.

22) Pocakajte, da se kalup ohladi.
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23) Rob za rezanje zariSite tako, da bodo robovi kalupa zadrzevali stopalno plos¢o in lezisce pro-
teze.

Za kasnejse vlivanje poliuretana odprite dorzalni del proteze.

Kalup prirezite toliko, da boste lahko protezo vzeli ven.

Vzemite protezo iz kalupa.

Kalup prirezite toliko, da boste lahko znova vstavili leziSCe proteze in stopalno plosc¢o ter da
bosta le-ta stabilno vstavljena.

28) Ostrgajte in ocistite kalup.

24
25
26
27

—_— =

Pripravljanje lezisca proteze in stopalne plosce za lepljenje (za slike glejte 646T113*, po-

glavje 3.4.2)

1) Zlepljen spoj prerezite s tracno Zago.

2) Pri tem Zagajte v razmiku 3 mm med leziSCem proteze in stopalno plosc¢o, da preprecite po-
Skodbe.

3) ZleziSca proteze odstranite ves kit.

4) Pritem skusSajte obrusiti ¢im manj smole laminata, da sprostite ¢im manj vlaken.

5) S stopalne plosce zbrusite kit.

Pri tem sku$ajte obrusiti ¢im manj epoksidne plasti in karbona ter ju ne poskoduijte.

6) Ce pri brusenju sprostite vlakna ali z lezi$¢a proteze iz akrilne smole odstranite preveé akrilne
smole, ta del temeljito oCistite in ga nato na tanko premazite z zatesnitveno smolo.
Z obdelavo nadaljujte vsaj 24 h kasneje, da material v celoti izhlapi.

7) Ce pri brudenju z leZi$¢a proteze iz epoksidne smole odstranite preved epoksidne smole ali
sprostite vlakna, ta del temeljito oCistite in ga nato na tanko premazite z epoksidno smolo.
Z obdelavo nadaljujte vsaj 24 h kasneje, da material v celoti izhlapi.

8) POZOR! Samo pri uporabi lezis¢ protez iz akrilne smole uporabite osnovni premaz
kot vezivo.

OBVESTILO! Posodo z osnovnim premazom dobro pretresite, da se sprostijo in pome-
Sajo vse sestavine na dnu posode.

9) LeziSCe proteze ocistite z izopropilnim alkoholom in pustite, da se prezraci.

10) POZOR! Nevarnost padcev — osnovnega premaza ne nanasajte na ploséo Chopart in
leziSce proteze iz epoksi smole, saj v tem primeru zlepljen poliuretan ne bo dovolj
obremenljiv in se bo zlomil.

LeziSCe proteze iz akrilne smole na mestu lepljenja na tanko premazite z osnovnim premazom.

11) Pred lepljenjem pocakajte 15 - 20 min, da se osnovni premaz prezraci.

12) Prirezite kos (pribl. 1/4) gumijastega obroca.

13) Ocistite kalup z izopropilnim alkoholom.

14) Stopalno plosco naredite hrapavo z brusilnim papirjem.

15) Stopalno plosco je treba v delu, ki ga boste zlepili, in od strani ocistiti z izopropilnim alkoho-
lom, nato pa se je ve¢ ni dovoljeno dotikati.

16) Stopalno plosco vstavite v kalup.

17) Lezisce proteze vstavite v kalup, ne da bi se ga dotaknili v delu, ki ga boste zlepili.

18) Kos gumijastega obroca s Cisto leseno lopatico potisnite pod sredino leziS¢a proteze.
INFORMACIJA: Tako zagotovite, da bosta stopalna plosca in leziSce proteze Se vedno
oddaljena 3 mm.

19) Polozaj lezisCa proteze glede na stopalno plosco v kalupu fiksirajte z lepilnim trakom.

20) Vpnite zdruZzene komponente, ki morajo biti za pribl. 45° nagnjene navzdol, dorsalni del (prsti)
pa mora biti obrnjen navzgor.

Vlivanje poliuretana (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.4.3)

1) Celotno vsebino posode komponente B vlijte v posodo komponente A. Poliuretan pocasi in te-
meljito premesajte (2 - 3 min).

2) Prepredite nastajanje mehurckov.

3) Da bo ves poliuretan temeljito premesan, med mesanjem postrgajte stranice in dno posode.
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Poliuretan pocasi vlivajte v kalup ob strani distanénega obroca.
Pri tem preprecite nastajanje mehurckov.

5) OBVESTILO! Pri polnjenju ne prekoracite oznake na nozni ploséi.

6) Visino vezanja na leZisce proteze lahko spremenite z nagibanjem proteze.

7) Ce se poliuretan med strjevanjem usede, znova dolijte material do oznake nozne plosce.
8) Po polnjenju pocakajte, da se spoj strdi (najm. 3 h / najm. 20 °C / 68 °F).

Bainitno poboljsanje poliuretana (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.4.4)

1) Protezo s kalupom lezeC na strani obdelajte z bainitnim pobolj$anjem v peci (16 h pri 80 °C /
176 °F).

) Nato protezo vzemite iz peci in poCakajte, da se ohladi.

) Odstranite kalup.

) Ostanke poliuretana na spodnji strani nozne plosce, ki je stekel ¢ez rob, odstranite.

) Odrezite odvecni poliuretan na robu lezisca.

6) Ocistite protezo z izopropilnim alkoholom.

a b~ ON

5.7 Dokoncanje proteze

Pripravljanje estetske proteze (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.5.1)

1) Estetsko protezo je treba v skladu z navodili v nadaljevanju v ve¢ korakih prilagoditi tako, da se
bo proteza dobro prilegala v estetsko protezo in bo rob estetske proteze popolnoma nalegal
na leZisCe proteze.

2) Proksimalni rob estetske proteze na notranji strani zbrusite na 0.

3) Odstranite zagozde v obmocju pete.

4) Protezo ¢im bolj globoko vstavite v estetsko protezo.

5) Prvo oznako za obrezovanje zarisite s pralnim pisalom.

6) Rob obrezite v vec korakih.

7) Rob od znotraj zbrusite.

8) Obliko preverjajte z vstavljenjm proteze.

9) Postopek ponavljajte, dokler se proteza ne bo dobro prilegala v estetsko protezo in bo rob

estetske proteze popolnoma nalegal na lezisce proteze.

Vstavljanje pene v estetsko protezo (za slike glejte 646T113*, poglavje 3.5.2)

1) Vadite hitro vstavljanje proteze v estetsko protezo.

2) Pripravite Zlico za Cevlje.

3) Zunanjo stran estetske proteze premazite z izolirno kremo za mavec, da preprecite sprijemanije
polnilne pene.

4) INFORMACIJA: Pri uporabi pene morate delati hitro.

5) Komponento A vstavite v posodo komponente B.

6) Komponenti s pal¢ko za mesanje premesajte s hitrim mesanjem (Cas mirovanja pribl. 10 s).
7) Velik del polnilne pene vlijte v estetsko protezo

8) Polnilno peno porazdelite v estetski protezi z nagibanjem sem ter tja.

9) Vstavite protezo v estetsko protezo.

10) Zgorniji rob estetske proteze po potrebi dvignite in dolijte polnilno peno.

11) Da se viSina pete ne bi spremenila zaradi prevec polnilne pene med stopalno plosco in estet-
sko protezo, je treba protezo z zmernim pritiskom potiskati navzdol, dokler se pena ne veze.
12) Odstranite ostanke pene s proteze, da bo estetska proteza popolnoma nalegala na lezisce

proteze.
13) Protezo opremite z zaponkami ali pasovi. Po potrebi namestite in pritrdite blazine.
14) Ocistite protezo.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

157



7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavrec¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. UpoStevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jaméi.

8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

1E81*
Velikost [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Teza brez estetske proteze [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Vgradna viSina [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Stopnja mobilnosti 3+4
Visina pete [mm] 9
Najv. telesna masa [kg] 136

1E87*
Velikost [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
TezZa brez estetske proteze [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Vgradna visina [mm] 15 16 17
Visina pete [mm] 6
Najv. telesna masa [kg] 50

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-07-13

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Planzety Chopart 1E81* a 1E87* sa pouzivaju spolu s vonkajsimi dielmi chodidla 2C5* a 2E3* ako
protézové chodidla v protézach pri amputaciach podla Choparta, Pirogova alebo Symea.
Pracovny postup na vytvorenie protézy po amputacii podla Choparta je detailne opisany a znazor-
neny pomocou obrazkov v technickej informacii 1.1.3 (646T113%).

158



Vytvorenie protézy pri amputaciach podla Choparta, Pirogova a Symea je v podstate rovnaké. Pri
vSetkych protézach musi byt rovnaka vzdialenost medzi nasadou protézy a planzetou chodidla
Chopart. Preto musi byt ndsada protézy v distalnej oblasti dimenzovana tak, aby sa vyrovnala am-
putacna vyska.

1.2 Moznosti kombinacie

Pomenovanie Oznacenie
Suprava na lepenie Chopart SL=P078
Vonkajsi diel chodidla 2C5 (pre 1E81%)
2E3 (pre 1E87*)
Vyplfiova pena SL=P071

2 Pouzitie v siilade s uréenim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
1E81*

Q' Odporica sa pre stupne mobility 3 a 4 (neobmedzeni chodci v exteriéri a neobme-
Gﬂ‘ dzeni chodci v exteriéri s mimoriadne vysokymi narokmi). Povolené do max. teles-

"‘y.v nej hmotnosti 136 kg.

1E87*
Povolené do max. telesnej hmotnosti 50 kg.
Vyrobok bol vyvinuty na pouZitie v detskej protéze.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujlca

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku
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Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, i nie je posko-
deny.

Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd').

vy

vy

/A POZOR

Opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpelenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

/A POZOR

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS.

/A POZOR

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sd na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vaf aj medzi sebou.

/A POZOR

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vyrobku.

Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd.).

vVYyy

v

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi priznakmi straty fun-
kcie.

4 Rozsah dodavky

Nasledujice jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve obsiahnuté v rozsahu
dodéavky a daju sa dodato¢ne objednat ako jednotlivy diel (l), jednotlivy diel s minimalnym mnoz-
stvom na objednanie (A) alebo ako sUprava jednotlivych dielov (@):

1E81*, 1E87*
Obr. ¢. poz. Mnoz- Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 @ [ | 1 Planzeta Chopart -
- - [ ] 1 Navod na pouzivanie 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 CD s technickou informaciou 1.1.3 646C62
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Prislusenstvo
Obr. ¢. poz. Mnoz- Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 ® ] 0 Suprava na lepenie Chopart SL=P078
1 ® u 0 Vypliova pena SL=P071
iba pre 1E81*
1 | @ [ m [ 0 [Vonkajsidiel chodidla [2C5
iba pre 1E87*
1 | ® | W | 0 |Detskyvonkaji diel chodidla [2E3

5 Sprevadzkovanie

5.1 Upozornenia k vyrobe protézy

Prvé pouzitie protézy pacientom

Pad v désledku nedostato¢nej sklsenosti pacienta alebo v désledku nespravnej stavby alebo

nastavenia protézy

» Kvoli bezpecnosti pacienta pouzite pri prvom postaveni sa alebo chodeni vhodni pomdcku
(napr. hrazdu na pomoc pri chodeni a drzadlo).

» Nepouzivajte pomocky s nedostatocnou stabilitou (napr. barle alebo palicky).

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spbsobené padom v dosledku §kéd na komponentoch protézy
» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Prebrisenie vonkajsieho dielu chodidla

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vonkajSieho dielu chodidla

» Pri briseni vnutornej oblasti neposkodte vonkajsi povrch vonkajsieho dielu chodidla.
» Informujte pacienta.

INFORMACIA

» Mobze sa stat, Ze vo vadej krajine nebude mozné zakulpit vSetky materidly. V takom pripade
kontaktujte vasu lokalnu pobocku vyrobcu, aby ste ziskali informéacie o alternativnych mate-
ridloch.

INFORMACIA

Zakonna zaruka zahfna iba vyrobné nedostatky planzety Chopart. Zaruka nezahfia zlepenie na-
sady protézy a planzety Chopart, za ktord zodpoveda ortopedicky technik. Na vytvorenie pevné-
ho lepeného spoja je nevyhnutné Cisté pracovisko a dodrzanie vSetkych pokynov navodu na pou-
Zivanie.

Na vytvorenie protézy, ktord bude optimalne prispésobena pacientovi, su potrebné odborné zna-
losti tykajuce sa ortopedickej techniky. Stavbu a nastavenia smie vykonavat iba ortopedicky tech-
nik.

Pracovny postup na vytvorenie protézy po amputécii podla Choparta je detailne opisany a znazor-
neny pomocou obrazkov v technickej informacii 1.1.3 (646T113%).
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Hlavné body z pracovného postupu su zhrnuté v nasledujicich kapitolach tohto navodu na pouzi-
vanie.

Technicka informacia sa nachadza ako subor PDF na prilozenom CD. Subor je mozné zobrazit na
pocitaci pomocou programu na zobrazenie PDF a v pripade potreby je ho mozné vytlait.

5.2 Vyroba nasady protézy

Za vyrobu protézy zodpoveda ortopedicky technik. Dizajn sa prispdsobi potrebam pacienta. Nasa-
da protézy musi byt v distalnej oblasti velmi pevna pre neskorsie zlepenie pomocou polyuretanu.
Pri ndsadéch z liatej Zivice sa musia dodato¢ne k armovaniu poloZit na distalnu oblast minimalne
2 vrstvy karbénu.

Néasada protézy lezi pri neskorSom spracovani s odstupom 3 mm (0,12") nad planzetou chodidla.
Tento odstup je potrebny, aby sa ndsada protézy neskér Uplne podmyla polyuretanom.

Pri mimoriadnych vlastnostiach tela pacienta (napr. deficity rastu) sa musi ndsada protézy vyhoto-
vit v distalnej oblasti tak, aby tato vyrovnavala vySkovy rozdiel.

5.3 Projektovanie a vyznacenie zvislic na nasadu protézy

Priprava nasady protézy (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.1.1)
1) Na sagitalnu stranu nasady protézy nalepte bielu lepiacu pasku.
2) Na frontalnu stranu nasady protézy nalepte bielu lepiacu pasku.

Priprava pacienta (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.1.2)
1) Stiahnite topanku.

2) Natiahnite ochrannd ponozku.

3) Zalozte nasadu protézy.

4) Nasadu protézy zaistite na nohe pomocou lepiacej pasky alebo pasu.

5) POZOR! Aby sa zabranilo skiznutiu nasady protézy na hladkom podklade, lepiacu
pasku nalepte na distalnu stranu nasady protézy.

6) POZOR! Na zabranenie padom a na odl'ahéenie umiestnite pacienta v priestore hraz-

dy na pomoc pri chodeni.
7) Drzanie tela pacienta:
- rovny postoj
- pohlad nasmerovany priamo
8) Vyskovy rozdiel vyrovnajte pomocou distanénych dosticiek.
9) Prekontrolujte vyrovnanie pozicie panvy.
10) Podla anatomickych danosti a potrieb pacienta vyrovnajte dizkovy rozdiel pomocou distanény-
ch dosticiek.
Vyznacenie frontalnej kolmice (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.1.3)
» Frontalnu kolmicu projektujte pomocou lasera na nasadu protézy a vyznacte ju.

Vyznacenie sagitalnej kolmice (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.1.4)
» Sagitalnu kolmicu projektujte pomocou lasera na nasadu protézy a vyznacte ju.

5.4 Priprava protézy na skusku

Priprava nasady protézy a planzety chodidla (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.2.1)

1) Nasadu protézy zdrsnite na distalnej strane.

2) Planzetu chodidla zdrsnite az po oznacovaciu Ciaru.

3) Gumeny krazok zo slpravy na lepenie Chopart nalepte pomocou sekundového lepidla v stre-
de na nasadu protézy.

4) Na podklade vyznacte lokalizaény kriz.

5) Vonkajsi diel chodidla umiestnite s nasadenou planzetou chodidla do takej polohy, aby sa zho-
dovali €iary planzZety chodidla s lokaliza¢nym krizom.

6) Vonkajsi obrys vonkajSieho dielu chodidla vyznacte na podklad.

7) Obojstranne lepiacu pasku nalepte na spodnu stranu planzety chodidla.

8) Podrazku zo surovej gumy polozte na oznacenie obrysu.



9) PlanZetu chodidla nalepte na podrazku zo surovej gumy tak, aby sa zhodovali Ciary planzety
chodidla s lokalizaénym krizom.

10) Planzetu chodidla s podrazkou zo surovej gumy vlozte do topanky.

11) Distanc¢nu vlozku vyznacte kriedou.

12) Nasadu protézy pritlacte kolmo na planzetu chodidla, aby sa prenieslo oznacenie. Dbajte pri
tom na zvisld poziciu kolmic.

13) Oznacenie poméaha nastavit vychodiskovi polohu a — p planZety chodidla k ndsade protézy v
montazZnom zariadeni.

14) Planzetu chodidla vyberte z topanky.

Upnutie do montazneho zariadenia (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.2.2)
) PlanZetu chodidla umiestnite do polohy v jednotke zachytavajucej chodidlo na montaznom sto-
le.

2) Pritom nastavte efektivhu vysku opéatku topanky.

3) Nastavte vonkajsiu rotaciu.

4) Oznacenie preneste laterélne a medialne na boc¢né okraje planzety chodidla v uhle 90 stupriov
k smeru chodze.

5) PlanZetu chodidla a zdrsnenu oblast nasady protézy o istite izopropylalkoholom.

6) Nasadu protézy upnite v montaznom zariadeni a vyrovnajte podla frontalnej a sagitalnej kolmi-
ce.

7) Spustite ndsadu protézy.

8) PlanZetu chodidla s jej upnutim nastavte v smere a — p tak, aby sa bo¢né oznacenia (2) zhodo-
vali s distan¢nou vlozkou (D).

=

Zlepenie nasady protézy s planzetou chodidla (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.2.3)
1) Lepiacu zZivicu Orthocryl zmieSajte s talkumom na pevni tmeliacu hmotu.

2) Pridajte tvrdidlo.

3) Tmeliacu hmotu naneste bodovo na planzetu chodidla.

4) Nasadu protézy spustite az na planzetu chodidla.

5) Tmeliacu hmotu nechajte vytvrdn(t.

6) Zafixované komponenty odoberte z montazneho stola.

7) Obrys planzety chodidla preneste na podrazku zo surovej gumy pomocou ceruzky.

8) Na dalSie zatretie tmeliacou hmotou stiahnite podrazku zo surovej gumy z planzety chodidla.
9) Spojenie medzi nasadou protézy a planzetou chodidla vypliite pomocou tmeliacej hmoty tak,

aby vydrzala dynamicku skusku.

10) Tmeliacu hmotu nechajte vychladnut.

11) Zlepenie planzety chodidla na nasade protézy je mozné volitelne zaistit lepiacou paskou odol-
nou proti roztrhnutiu.

12) Podréazku zo surovej gumy opat nalepte na planzetu chodidla na zaklade oznacenia.

5.5 Vyskusanie protézy

Zalozenie protézy (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.3.1)

1) ZaloZte nasadu protézy a zaistite ju pomocou lepiacej pasky alebo pésu.

2) Na stabilizaciu planZety chodidla v topanke pouzite vypliovy material (napr. penovy material).

3) Natiahnite topanku.

Kontrola statickej stavby (fotografie - pozri 646T113*, kapitola 3.3.2)

» Pomocou L.A.S.A.R. Posture optimalizujte statick( stavbu na zaklade dostupnych technickych
informacii.

Kontrola stavby prostrednictvom dynamickej skisky (fotografie — pozri 646T113*, kapitola

3.3.3)

1) Protézu testujte iba pri normalnej chddzi, pretoze zlepenie nie je dimenzované na intenzivnej-
Sie zataZenia.

2) Vykonajte dynamicku skusku.
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3) Stavbu v pripade potreby zmerite s ohladom na plantarnu alebo dorzalnu flexiu, ako aj na pro-
néciu alebo supinéciu vlozenim mensich odrezkov do topanky.

4) Ak sa musi korigovat umiestnenie nasady protézy k planZete chodidla, postupujte podla poky-
nov na oddelenie uvedenych v kapitole ,Definitivne zlepenie komponentov protézy"* (vid
stranu 164) — podkapitola ,Priprava nasady protézy a planzety chodidla na zlepenie* a s pri-
hliadnutim na korekcie nasledne pokraujte s pokynmi uvedenymi v kapitole ,Priprava protézy
na skusku“ (vid stranu 162) — podkapitola ,Upnutie do montazneho zariadenia“.

5) Dynamickl skusku opakujte a poziciu planzety chodidla korigujte dovtedy, kym drziak protézy
nevykazuje harmonicky obraz chodze a kym nie je mozné chodit nielen fyziologicky, ale aj bez
stresu.

5.6 Definitivne zlepenie komponentov protézy

Vytvorenie formy na odlievanie (fotografie - pozri 646T113*, kapitola 3.4.1)
1) Aby sa pri zohriati zabranilo vzniku pretlaku, otvorte, ale neodoberte veko zlozky A.

2) Na zbavenie krystalizacie zohrejte zlozku A v ohrievacej peci (min. 3 h pri 65 °C / 149 °F).
3) Proces spracovania polyuretanu je mozné predizit ochladenim (min. > 17 °C/ > 62.6 °F).
4) Z nasady protézy odoberte eventualne nasadené a/alebo zaistené vankusiky.

5) Podrazku zo surovej gumy stiahnite z planzety chodidla.

6) PlanZetu chodidla odistite od zvyskov lepidla.

7) Z nasady protézy odstrarite bielu lepiacu pasku.

8) Tmeliacu hmotu zabruste do rovného az mierne vydutého tvaru.

9) Tu zabraseny tvar bude tvarom polyuretanového lepeného spoja.

10) Zabrus musi vykazovat tvar, ktory umozni prispdsobenie vonkajsieho dielu chodidla.

11) Protézu upnite nasmerovanu hore s uhlom cca 40°, so Spickou chodidla nasmerovanou dole.

12) PolozZenie polyetylénovej platne na oblast paty protézy si nacvicte pomocou latky.

13) Polyetylénovu platiu ocistite na obidvoch stranach izopropylalkoholom.

14) Polyetylénov platriu zohrievajte pri 130 °C (266 °F), kym nie je sklovita a tvarovatelna.

15) Pomocou rukavic odolnych voci teplu ju vyberte z ohrievacej pece.

16) Polyetylénovu platiiu polozte na patu protézy (1/2 na nasadu protézy, 1/2 na planzetu chodid-
la).

17) Vyformujte zohriaty material. Pri tom ho prili$ silno nepodrezavajte a v dorzalnej oblasti zatvor-
te na styk, neprekryvajuc.

18) Polyetylén v dorzalnej oblasti nestlacajte tesne.

19) Polyetylénovi platfiu starostlivo nasadte v oblasti tmeliacej hmoty.

20) Polyetylénovu platiiu vymodelujte bo¢ne, v prednej oblasti planzety chodidla.

21) Forma na odlievanie ma pevne drzat okraje planzety chodidla a okraj v oblasti paty protézy,
aby sa pri neskorSom odlievani navzajom drzali planzeta chodidla a ndsada protézy v spravnej
pozicii.

22) Formu na odlievanie nechajte vychladnut.

23) Rezaci okraj vyznacte tak, aby okraje formy na odlievanie pevne drzali planZetu chodidla a na-
sadu protézy.

24) Za ucelom neskorsieho naplnenia polyuretdnom odkryte dorzalnu oblast protézy.

25) Formu na odlievanie narezte tak, aby bolo mozné vybrat protézu.

26) Protézu vyberte z formy na odlievanie.

27) Formu na odlievanie orezte do takej miery, aby bolo opat mozné nasadit ndsadu protézy a
planZetu chodidla a aby v nej pevne drzali.

28) Formu na odlievanie zbavte vystupkov a o istite.

Priprava nasady protézy a planZety chodidla na zlepenie (fotografie — pozri 646T113*, ka-

pitola 3.4.2)

1) Zlepenie oddelte pomocou pasovej pily.

2) Pilte pri tom v rdmci 3 mm vzdialenosti medzi nasadou protézy a planzetou chodidla, aby sa
zabranilo poskodeniam.
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3) Z nasady protézy Uplne odstrante tmeliacu hmotu.

4) Zivicu laminatu pri tom obriste ¢o najmenej, aby sa uvolilo o najmenej vidkien.

5) Zbruste tmeliacu hmotu z planzety chodidla.

Podla moznosti pri tom nezabruste ani neposkodte epoxidovl vrstvu a karbon.

6) Ak sa pri braseni uvolnili vlakna alebo sa odstranilo prili$ vela akrylovej Zivice z ndsady protézy
z akrylovej Zivice, potom tito oblast d6kladne ocistite a nasledne na fiu naneste tenkl vrstvu
lepiacej Zivice.

Pred dalSim spracovanim nechajte material minimalne 24 h Gplne odparit.

7) Ak sa odstranilo prili$ vela epoxidovej Zivice z nasady protézy z epoxidovej Zivice alebo z plan-
Zety chodidla alebo ak sa uvolnili vldkna, potom tito oblast dokladne ocistite a nasledne na fiu
naneste tenku vrstvu epoxidovej Zivice.

Pred dalSim spracovanim nechajte material minimalne 24 h Gplne odparit.

8) POZOR! Iba pri pouziti nasad protéz z akrylovej Zivice pouzite zakladnu farbu ako
spojivo.

UPOZORNENIE! Nadobu so zakladnou farbou dokladne pretrepte, aby sa uvolnili a
zmiesali usadené obsahové latky.

9) Nasadu protézy ocistite izopropylalkoholom a nechajte odvetrat.

10) POZOR! Nebezpeéenstvo padu - Zakladni farbu nenanasajte na planzetu Chopart ani
na nasadu protézy z epoxidovej Zivice, pretoZe inak polyuretanovy lepeny spoj nevydr-
zi potrebné zatazenie a zlomi sa.

Na lepent plochu nasady protézy z akrylovej Zivice natrite tenkl vrstvu zakladnej farby.

11) Po zlepenie musi zakladna farba odvetravat 15 — 20 min.

12) Odrezte kusok (cca 1/4) z gumeného kruzku.

13) Formu na odlievanie ocistite pomocou izopropylalkoholu.

14) Planzetu chodidla zdrsnite pomocou brisneho papiera.

15) Izopropylalkoholom o istite lepent a boénu oblast planzety chodidla a uzZ sa jej nedotykajte.

16) Planzetu chodidla nasadte do formy na odlievanie.

17) Nasadu protézy nasadte do formy na odlievanie bez toho, aby sa tato dostala do kontaktu s le-
penou oblastou.

18) Kus gumeného krizku zasurite pomocou Cistej drevenej Spachtle pod stred nasady protézy.
INFORMACIA: Toto zabezpeéi, aby planzeta chodidla a nasada protézy udrziavali pé-
vodni vzdialenost 3 mm.

19) Umiestnenie nasady protézy do polohy k planzete chodidla vo forme na odlievanie zaistite pou-
Zitim lepiacej pasky.

20) Spojené komponenty upnite sklonené nadol s uhlom cca 45°, s dorzalnou oblastou (Spickou
chodidla) nasmerovanou hore.

Liatie polyuretanu (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.4.3)

1) Cely obsah zlozky B naplnite do nadoby so zlozkou A. Polyuretan pomaly a dokladne premie-
Sajte (2 -3 min.).

2) Je potrebné zabranit uzavretiu vzduchovych bublin.

3) Aby sa dokladne premiesal cely polyuretan, poc¢as miesania stierajte boky a dno nadoby.

4) Polyuretan pomaly plnte do formy na odlievanie boéne od distanéného krazku.
Zabrante pri tom uzavretiu vzduchovych bublin.

5) UPOZORNENIE! Pri plneni neprekracujte oznac¢ovaciu ¢iaru planzety chodidla.

6) Vysku napojenia na nasadu protézy je mozné ovplyviovat sklonom protézy.

7) Ak polyuretan pocas vytvrdzovania sada, doplrite ho opaf po oznacovaciu Ciaru planzety cho-
didla.

8) Po doplneni nechajte lepeny spoj nerusene vytvrdndt (min. 3 h / min. 20 °C / 68 °F).

Vytemperovanie polyuretanu (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.4.4)

1) Protézu s formou na odlievanie nechajte vytemperovat, leZiac na strane, v ohrievacej peci na
konecnu pevnost (16 h pri 80 °C / 176 °F).

2) Potom protézu vyberte z ohrievacej pece a nechajte ju vychladndt.
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3) Odoberte formu na odlievanie.

4) Odstrante preteCené zvysky polyuretanu na spodnej strane planzety chodidla.
5) Pri okraji ndsady odrezte precnievajuci polyuretan.

6) Protézu ocistite pomocou izopropylalkoholu.

5.7 Dokoncenie protézy

Priprava vonkajsieho dielu chodidla (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.5.1)

1) Vonkajsi diel chodidla sa postupne prispdsobuje podla nasledujicich pokynov tak, aby proté-
za presne sedela vo vonkajSom diele chodidla a aby okraj vonkajSieho dielu chodidla Uplne
dosadal na nasadu protézy.

2) Proximalny okraj vonkajsieho dielu chodidla vnutri zbruste na 0.

3) Odstranite zaistovacie kliny v oblasti paty.

4) Protézu zavedte ¢o mozno najdalej do vonkajsieho dielu chodidla.

5) Prvé orezavacie oznacenie vyznacte umyvatelnou fixkou.

6) Obkraj postupne orezte.

7) Okraj zabruiste zvnutra.

8) Licujdci tvar prekontrolujte zavedenim protézy.

9) Postup opakujte dovtedy, kym protéza presne nesedi vo vonkajSom diele chodidla a kym okraj

vonkajSieho dielu chodidla Uplne nedosada na nasadu protézy.

Vypenenie vonkajsieho dielu chodidla (fotografie — pozri 646T113*, kapitola 3.5.2)
1) Nacvicte si rychle a bezpeéné zavedenie protézy do vonkajSieho dielu chodidla.
2) Prichystajte obuvak.
3) Vonkajsi diel chodidla natrite na vonkajsej strane izolatnym krémom na sadrovanie, aby sa za-
branilo prilnutiu vyplhovej peny.

4) INFORMACIA: Pri spracovavani peny pracuijte rychlo.

5) Zlozku A naplnite do nadoby so zlozkou B.

6) Komponenty zmieSajte rychlym mieSanim ty€inkou na miesanie (doba miesania cca 10 s).
7) Velku cast vyplhovej peny vlejte do vonkajsSieho dielu chodidla.

8) Vypliovl penu rozdelte vo vonkajSom diele chodidla naklananim do stran.

9) Protézu nasadte do vonkajsieho dielu chodidla.

10) Horny okraj vonkajSieho dielu chodidla v pripade potreby zapacte a dolejte vyplfhovd penu.

11) Aby sa nezmenila vyska opatku kvoli prilis velkému mnozZstvu vyplfiovej peny medzi planzetou
chodidla a vonkajsim dielom chodidla, zatlacajte protézu miernym tlakom nadol, kym pena ne-
stuhne.

12) Zvysky peny odstrante z protézy tak, aby okraj vonkajSieho dielu chodidla Uplne dosadal na
nasadu protézy.

13) Protézu opatrite sponami alebo pasmi. Nasadte a zaistite eventualne vankudsiky.

14) Protézu odistite.

6 Udrzba
» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vizuélnej kontrole a funkénej
skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro€né bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia
Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna likvidacia mé-

ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrzZiavajte Udaje kompetentnych dradov vo
vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.
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8 Pravne upozornenia

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméockach. Vyhlasenie
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

9 Technické adaje

(o)

1E81*
Velkost [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Hmotnost bez vonkajsieho dielu| 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
chodidla [g]
Montazna vyska [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Stupeii mobility 3+4
Vyska opatku [mm] 9
Max. telesna hmotnost [kg] 136

1E87*
Velkost [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Hmotnost bez vonkajsieho dielu chodid-| 20 21 22 23 24 25 26 27 28
la [g]
Montazna vyska [mm] 15 16 17
Vyska opatku [mm] 6
Max. telesna hmotnost [kg] 50

1 OnucaHue Ha NnpoaykKra

Bbnrapcku esnk

| MHOOPMALMS |

nsTa 3a 6e3onacHocT.

at npobnemu.

fHue.
» 3anaseTe TO31 JOKYMEHT.

[Hata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-07-13
» T[lpenu ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAYKTa.
» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa WY ako Bb3HUKH-

» [oknapgavite Ha NPOU3BOAUTENSA U KOMMETEHTHUS opraH BbB Ballata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3€eH UHLMAOEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, oco6eHO 3a BfolaBaHe Ha 34PaBOCTIOBHOTO CbCTO-

1.1 KoHCcTpyKuua U GYHKLUSA

Mopnoxkute LLonapt 1E81* n 1E87* ce nsnonssar 3aegHo ¢ 06BuBKUTe 3a ctbnano 2C5* n 2E3*

KaTo npoTe3Hu cTbnana npu amnytauum no LLonapr, Muporos unu Caiiwm.

B ,TexHnyecka nnoopmaums* 1.1.3 (646T113*) e onncaH noppo6HO U NpeAcTaBeH C M306paxeH-
1Sl TEXHONOTUYHUAT NpoLec 3a nspabotsaHe Ha npotesa LLlonapr.
M3paboTkata Ha npotesn npu amnytauum no LLlonapt, Muporos 1 Caiim e no cblecTBO cbluaTa.
Mpu BCUYKM NpoTe3n pa3cTosiHMETO MeXay rmnsara Ha npoTesarta v nogJoxkara 3a crbnano Llon-
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apT TpsabBa Aa e egHakBo. 3aToBa russarta Ha npotesara B guctanHarta obnact Tpsibea fa e nocra-
BeHa Taka, 4e Aa ce KOMMeHcupa BUCOYMHaTa Ha amnytauusaTa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpaHe

HasBaHue PedepeHTeH Homep
Komnnekr 3a 3anensane LLonapt SL=P078
O6BuBKa 3a cTbnano 2C5 (3a 1E81%)

2E3 (3a 1E87*)
YnnbTHUTENHA NAHa SL=P071

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
npOp,yKT'bT Ce n3nosisea eAMHCTBEHO 3a BbHLUHO NMpoTe3npaHe Ha A0NHUSA KpaPIHVIK.

2.2 O6nacTt Ha NpunoXeHue
1E81*

Q' Mpenopbka 3a cTeneHn Ha NOABWMXHOCT 3 U 4 (3a NauMeHTH, NPULBMXBALLN Ce
6 = ‘ HEOrpaHMYeHoO BbB BbHLUIHW NPOCTPAHCTBA U NaLMEHTU, MPUABMXBALLY Ce Heorpa-

"yv HWYEHO BbB BbHLUHM NPOCTPaHCTBa C 0CO6eHO BUCOKU M3UCKBaHWA). Pa3peLuexmn
‘. 00 MaKc. 136 Kr TefiecHo Terno.

1E87*
Paspewera ao makc. 50 Kr TenecHo Tersno.
MponykTbT e paspaboTeH 3a ynotpeba ¢ getcka nporesa.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTumu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C

JonycTuma oTHocuUTeNHa BAaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 80 90 %, HekoHAeH3upalla

Heponyctumu ycnoeus Ha oKkonHarta cpepa
MexaHn4Hu BUGpauuu unu yanapu

MoT, ypvHa, cnagka Boaa, cConeHa BoAa, KUCENNHN

Mpax, nacek

3 Be3onacHocT

3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONN

/A BHUMAHME Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHN ONACHOCTM OT 3710MOAYKN 1 HapaHABaH-
nsi.
[ YKASAHVE | MpeaynpexaeHne 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKN NOBPEaM.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

U3nonseaHe npu HepoNyCTUMM YCNIOBUSI HA OKOJIHaTa cpepa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAW NOBPEAW Ha NPoAyKTa
» He usnaraite npofykTa Ha HELOMYCTMMMU YCNOBUS Ha OKONHAaTa Cpeaa.
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» Ako NpofyKTbT € 61N 13NoXeH Ha HeJONYCTUMM YCIIOBUSA Ha OKONHaTa cpepa, NpoBepeTe ro
3a nospeau.

» He n3nonssaite npoaykTa Npu O4EBUAHN MOBPEAN WM B CIlyHal Ha CbMHEHMe.

» [pu HyxAa B3emeTe NoAXoAsALM MepKM (Hanmp. Mo4yMcTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MpoBepKa OT
NpOV3BOAMTENSA U OT CNELMANN3NpPaH CepBU3 U T.H.).

| A BHUMAHUE

MpepocraBsiHe 3a U3NonN3BaHe OT ApPYr NaLUeHT
OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaayu 3aryba Ha GyHKLUM, KakTo U NOBPEAu Ha NpoayKTa
» 3nonseante npoaykta caMo 3a €4MH NauueHT.

| A BHUMAHME

MpeTtoBapBaHe Ha NpoayKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOPaAu CHyrNBaHe Ha HOCELLM YacTu
» T[locTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTesaTa cbrnacHo knacudrkauus MOBIS.

| A BHUMAHUE

Heponyctuma kom6uHaLMa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTesara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu gedopmauys Ha NpoayKra

» KombuHupaiite npoaykta camo C KOMMOHEHTU Ha mpoTesara, KoMTo ca ofobpeHu 3a Tasu
uern.

» [lpoBepeTe B MHCTPyKUMsATA 3a ynotpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha mpoTesarta Janu Te MoraTt Aa
6baaT KOMOMHMpPaHW eauH C ApYyr.

| A BHUMAHME |

MexaHu4Ho yBpexpaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpomsiHa unu 3aryba Ha GyHKLUM

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAyKTa.

» [lpoBepeTe pyHKUMSTA K TOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NOBPeAeHUs MPOAYKT.

» He nsnonssante npoaykta npu NnpomMeHn unu saryba Ha ¢yHkumn (Buxre ,lpusHaum 3a npo-
MeHu unu 3aryba Ha $yHKUMKM Npu ynoTpeba” B Ta3u rnaea).

» [lpu Hyxpa B3eMeTe MOAXOASLUM MEPKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT CepBM3 Ha Mp-
OU3BOAMTENS U T.H.).

Mpu3Hauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKLUM Npu ynoTpeba
HamaneHoTo cbnpoTuBneHe B NpegHaTa 4acT Ha CTbManoTo U MPOMEHEHOTO MOBEAeHWe Npu pa-
3rbBaHe Ca oce3aeMun npu3Hauu sa 3ary6a Ha d)yHKLI,VIVI.

4 OKOMNNEKTOBKa

Creppalwmre OTAeNHM HacTu 1 NPUHALNEXHOCTM ca BKIIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKATa B MOCOYEHOTO
KOJIMYECTBO M MOrar fa ce nopbyart LOMbJHUTENIHO KaTo oTAesNHa YacT (M), OTAeNHa Y4acT C MUHUM-
aJTHO KOJIMYECTBO Ha NopbYKa (A) UM NakeT oTAENHM YacTu (@):

1E81*, 1E87*
Dwr. Mos. N¢ Konuye- HasBaHue PedepeHTeH Homep
CTBO
1 @ ] 1 Mopnoxka LLlonapt -
- - [ | 1 MHcTpykuums 3a ynotpeba 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 Komnakrauck c , TexHnyecka nnpopm- | 646C62
auma” 1.1.3
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anHaAﬂe)KHOCTM

Dwr. Mos. N¢ Konuve- HasBaHue PedepeHTeH Homep
CTBO
1 ® [ | 0 Komnnekr 3a 3anensaHe LLlonapt SL=P078
1 ® [ ] 0 YnnbTHUTENHA NAHA SL=P071
camo 3a 1E81*
1 H @ | [ ] | 0 | O6BuBKa 3a cTbnasno | 2C5
camo 3a 1E87*
1 H ® | ] | 0 | [etcka o6BrBKa 3a CTbNano | 2E3

5 MoproTtoeka 3a ynotpe6a

5.1 Yka3aHusa 3a uspaborsaHe Ha npoTte3sa

| A BHUMAHME

MbpBOHayanHO n3non3BaHe Ha NpoTe3ara OT NauueHTa

MapaHe nopaan HefoOCTaTbYHO OMUT Ha NaLuMeHTa, HempaBUieH MOHTaX WK HacTpolika Ha npo-

Tesara

» 3a curypHocTTa Ha MauyeHTa M3nosi3BanTe NOAXOASLLO MOMOLLHO CPEACTBO NMPU MbPBOTO
n3npassiHe W XxofeHe (Hanp. ycnopeaka v napaner).

» He usnonssaiite NOMOLLHM CpeAcTBa C HefoCTaTb4yHa YCTOMYMBOCT (Hamp. natepuuy uam
6acTyHu).

| A BHUMAHME |

HenpaBunHa LLeHTpPOBKa WM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAu NoBPeAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3arta
» CnasBaiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKA M MOHTaX.

YKA3AHVE

LnudoeaHe Ha o6GBUBKaATa 3a CTbNaNo

MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe NMOPaAM YBPEXAaHe Ha BbHLIHATA 06BMBKA Ha CTbNaNoTo

» He nospe)Kp,aPlTe BbHLUIHaTa NOBbPXHOCT Ha obBMBKaTa 3a CTbnano npu UJJ'IVICI)OBaHe Ha BbTp-
eluHara 4acr.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

| MFHOOPMALMS |

» Bb3MOXHO e HAKOoM OT MaTepuanuTe Aaa He moraT Aa 6baaTt 3akyneHun BbB Balwarta ctpaHa. B
TO3M Clyyail ce CBbpXeTe C MeCTHUS dunmnan Ha NpousBOAUTENs, 3a Aa nonyyute uHbopma-
LMs 3a anTepHaTUBHU MaTepuany.

MH®OPMALLUS |

3akoHoBaTa rapaHuuMsi ce oTHacs camo 3a NpoaykToBu AedekTn Ha nopnoxkara LLlonapt. Ts He
BKJI0YBA 3aernBaHeTo Ha runsata Ha npotesara u nogyoxkara LLlonapt, koeto e cpep, oTroBOpH-
OCTUTE Ha OPTONEeAUNYHUSA TEXHUK. 3aab/KUTENHWN YCNOBUS 3a CTabUITHOCTTa Ha 3a/eMneHoTo Che-
AVHEHMe ca 4MCTOTO PaboTHO MSICTO U CMasBaHETO Ha BCUYKM yKasaHWs B MHCTPYKLMsTA 3a yrno-
Tpeba.
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3a nspaboTBaHETO Ha OMTUMAIHO apanTupaHa nNpoTesa Ha MauueHTa ca HyXHU crneunanmanpaHu
Mo3HaHWa U3BbH obnactra Ha opToneauyHarta TexHuka. MoHTaxbT U HacTpoWkuTe MoraT Aa ce us-
BbPLUBAT CAMO OT OPTONEANYEH TEXHUK.

B ,TexHuyecka nndopmaums” 1.1.3 (646T113*) e onvcaH nogpo6HO 1 NpeacTaBeH C M306paxeH-
Nsi TEXHONOTUYHUAT NpoLec 3a n3paboteaHe Ha npotesa LLlonaprt.

OCHOBHUTE TOYKM OT TEXHOMOTMYHUSA MpoLec ca 0606LLeHN B CleaBalLmTe raBu Ha Tasu UHCTPYK-
ums 3a ynotpeba.

TexHuyeckata uHdopmauus ce Hamupa B PDF ¢aiin Ha npunoxeHus komnaktanck. @annst moxe
fa ce pasrnefa Ha komnioTbp ¢ nomouita Ha PDF yvetew, u npu Hyxpaa aa ce otnevara.

5.2 Nspa6GoTBaHe Ha runsarta Ha npore3aTta

3a n3paboTBaHETO Ha NpoTe3ata OTroBapsl OPTOMEAUYHUST TexHuK. [usanHbT ce onpegens ot
HyXAauTe Ha naumeHTa. [unsarta Ha npoTesata TpsibBa Aa e MHOrO TBbPAA B ANCTanHaTa obnacTt 3a
nocneaBalloTo 3anensaHe ¢ nonuypetad. [pu runsm ot nsta cMona OCBEH apMUPAHETO BbpXy
ancranHata obnact Tpabea fa ce nonoxar LOMbAHUTENHO NoHe 2 nnacTta KapboH.

Mpu nocneppawata o6paboTka runsata Ha npoTesata We 6bie Ha pascTosiHue 3 mm (0,12") Hag
noAJsioxkara 3a cTbnano. ToBa pa3ctosHue e HeobxoaMMO, 3a fa MOXe Clef ToBa rmnasarta Ha npo-
Te3aTta Aa ce obnee U3LAI0 C NosmypeTaHa.

Mpu ocobeHn duanyeckn xapakTepucTMky Ha naumeHta (Hanp. pactexeH aeduumnTt) runsara Ha
nportesarta B gucranHarta obnact Tpsbsa ga ce uspabotu Taka, 4e Aa ce M3paBHM pasnvkarta BbB
BUCOYMHATA.

5.3 OuyepTtaBaHe Ha runsata Ha npore3ara

MoparotoBka Ha runsata Ha npoTe3aTa (BUXTe CHUMKU B 646T113*, rnaea 3.1.1)
1) 3anenete 64510 TMKCO BbPXy carutasHaTa 4acT Ha runsata Ha nportesara.
2) 3anenete 6510 TMKCO BbPXy GpOHTaNHATA YaCT Ha rMn3ara Ha npoTesara.

MoparoroBka Ha nauueHTa (BUXTe CHUMKM B 646T113*, rnaea 3.1.2)

1) Cwbywte obyBKaTa.

2) OG6ywiTe 3aWUTHMS Yopar.

3) T[loctaseTe rmn3ata Ha npotesara.

4) CDI/IKCI/IpaVITe rmnsarta Ha nporte3arta KbM Kpaka C TUKCO Ui NNeHTa 3a KoJlaH.

5) BHUMAHMUE! 3a pa usberHete CcMbKBaHe Ha rusiisaTta Ha npoTesaTta fno rnagka ocHoBa,
3anenere TUKCO Ha AuUCTanHaTa 4acT Ha runsara.

6) BHUMAHME! 3a npepotBpaTsiBaHe Ha najaHe u 3a pa3ToBapBaHe M3npaBeTe nauu-

eHTa B ycnopeakara.
7) Crolika Ha nayuneHTa:
- U3NpaBeH CTOeX
- nornes, Haco4eH Hanpeg,
8) KomneHcupaiite pasnukara BbB BUCOUMHATA C U3PABHUTENHUTE ObCKU.
9) [lpoBepeTe M3NPaBEHOTO NOMOXEHNE Ha Ta3a.
10) KomneHcupalite pasnukara B Ab/KMHATA CNOPeA, aHaTOMUYHWUTE JaHHM U HYXAM Ha nauueHTa
C NoMoLLTa Ha U3PaBHUTENHU ABCKU.

OuepTtaBaHe Ha $poOHTaNIHATa OTBECHA NMHUSA (BUXTE CHUMKU B 646T113%, rnasa 3.1.3)
» [lpoektuparite 1 oyeptaiite bpoHTaNHaTa OTBECHA IMHUS C Na3epa BbpXy ruasara Ha npoTes-
ara.

OuepTaBaHe Ha caruTasHaTa oTBeCHa NuHMsA (BUXTe CHUMKU B 646T113*, rnaBsa 3.1.4)
» [lpoekTuparite 1 oyepTanTe carutasHata OTBECHa JIMHUS C Nla3epa BbpXy runsara Ha npoTes-
ara.
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5.4 MoproTtoBKka Ha NnpoTe3aTa 3a npoba

MoaroToBka Ha run3aTta Ha NpoTesaTa U NOAJIOXKAaTa 3a CTbNano (BMXTe CHUMKU B

646T113*, rnaBa 3.2.1)

1) HarpanaBeTe guctanHo runsara Ha nporesarta.

2) HarpanaBeTe noanoxkara 3a CTbMnaso A0 MapKupaHata JUHUS.

3) 3anenete rymeH nNpbCTeH OT KOMMekTa 3a 3anensaHe LLlonapt cbc cekyHaHo nenuno B cpen-
aTa Ha runsara.

4) OuepraiTe BU3MPEH KPBCT BbPXy OCHOBA.

5) [MosuunoHupanTe obBMBKaTa 3a CTbMaNo C NOCTABEHA MOAJIOKKA Taka, Ye JIMHUUTE Ha NoAJ1o-
XKata ja cbBrnajat C BUSUPHUS KPbLCT.

6) OuepraliTe BLHLUHMSA KOHTYp Ha 06BMBKaTa 3a CTbMano BbpXy OCHOBATa.

7) 3aneneTe ABYCTPAHHOTO TMKCO Ha [0/HATa CTPaHa Ha NoAioxKata 3a cTbnarno.

8) CroxeTe kayyykoBaTa NogMeTka BbpXy MapkupoBKata Ha KOHTypa.

9) 3aneneTe nopsoxkata 3a CTbnano BbPXy kaydykoBaTa MoAMeTKa Taka, 4Ye JIMHUWUTE Ha Nopso-

XKaTa [a CbBMajat C BUSUPHUS KPbCT.

10) MocTaBeTe nopJioxkara 3a CTbMano C kKaydykosarta nogmeTka B obyBkara.

11) Ot6enexete orpaHuynUTENnHaTa Wamnba c Tebewmp.

12) MpwuTncHeTe rmnsata Ha mpoTesata OTBECHO KbM MOAJIOXKATa 3a CTbMasno, 3a fJa npeHecete
mMapkupoBkaTa. BHumaBaiiTe 3a BepTukanHaTta nosuumusi Ha OTBECHUTE JINHUU.

13) MapkupoBkaTa criomMara 3a peryimpaHe Ha aHTEpPUOPHO-MOCTepuopHaTa No3uLUus Ha MoaJio-
XKaTa 3a CTbMasio CnpsiMo runsara Ha npoTtesarta B MOHTaXHUA ypeq.

14) Vi3BafeTe nopnioxkara 3a cTbnano ot obyskara.

dukcupaHe B MOHTaXXHUS ypep, (BUXTe CHUMKU B 646T113%, rnaBa 3.2.2)

1) lMocTtaBeTe nopsioxkarta B Abpxaya 3a CTbNaso Ha MOHTaxHaTa maca.

) Harnacerte epektnBHata BUCOUMHaA Ha NneTtarta Ha obyBkarta.

) Harnacerte BbHWHaTa poTaums.

) [peHeceTe mapknpoBKata natepajsHo U MeAuanHo BbpXy CTpaHU4YHUTEe pbboBe Ha NoaJioxXKaTa

Ha 90 rpapyca B nocokaTta Ha BbpBEHe.

MoyncTeTe Nopnoxkarta 3a CTbNano M HarpanaBeHaTta 4yacT Ha run3aTa Ha npoTesara c U30Mnpo-

NUIOB ankoxoJl.

6) @ukcupaliTe runsata Ha npotesata B MOHTaXHUS ypen U nofpaBHeTe CrnpsiMo $ppoHTanHata u
carvTanHaTta oTBecHa IMHus.

7) CnycHeTe runsata Ha npoTesara.

8) Harnacete gbpxaya c nofnoxkara 3a CTbnano B aHTEPMOPHO — MOCTEPMOPHA MOCOKa Taka, e
CTpaHU4yHUTE MapKUPOBKM (2) ia CbBNafHaT C orpaHuyuTenHara waiba (1).

H ON

o

3anenBaHe Ha run3ara Ha NnpoTesaTta C NOAJIoXKaTa 3a CTbnano (BMXTe CHUMKMN B

646T113*, rnasa 3.2.3)

) Cwmecerte 3aneyvatsauiarta cmona Orthocryl ¢ Tank fo nonyyaBaHe Ha NAbTHA LWINAKAOBbYHA Ma-
ca.

=

2) [MpubGaBete BTBLPAUTENS.

3) HaHecerte WwWnaknoBbYHATA Maca B OTAENIHM TOYKM Ha MoAsioXKaTta 3a CTbnasno.

4) CnycHeTe runsara Ha npoTesara A0 NoAjoXkara 3a CTbnano.

5) OcraBeTe LiNakioBbYHaTa Maca ja ce BTBbPAY.

6) OrtcTpaHeTe dpUKCUpaHUTE KOMMOHEHTM OT MOHTaXHaTa Maca.

7) [NpeHeceTe KOHTypa Ha MOAJIOXKKATA 3a CTbMANO BbPXy KayyykoBaTa noJMeTka C MOJIUB.

8) CaaneTte kayyykoBaTa NMofMeTKa OT MOAI0XKaTa 3a CTbMasno 3a NpeacrosiiaTa LWnakioBka.

9) 3anbnHeTe Bpb3KkaTa MexXAy runsata Ha npotesara W MoAsoXKara 3a CTbNajso CbC LUNAKIIOB-

bYyHA Maca, Taka Yye Ja U3abpxa Ha AMHaMU4YHa npoba.

10) OcraBerte WwNak/ioBbYyHaTa Maca ga UscTuHe.

11) 3anensaHeTo Ha Nopanoxkata 3a CTbMano C rufisata Ha npoTesara MOXe Aa Ce MOACUTypu C
YCTON4YUBO TUKCO (Onuus).
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12) 3aneneTe oTHOBO Kay4ykoBaTta MoAMeTKa BbpPXy MOAM0XKATA 3a CTbNANIO C MOMOLLTA HA MapKu-
poBkarta.

5.5 U3npo6BaHe Ha npoTe3aTta

MocTaBsHe Ha npoTte3ara (BuTe cHUMKu B 646T113*, rnaea 3.3.1)

1) MMocTtaBeTe runsarta Ha npoTesarta U 1 NOACUTypeTe C TUKCO WM JIeHTa 3a KOMaH.

2) 3a crabunusvpaHe Ha nogJjioxkara 3a cTbnano B obyBkaTta W3nonssaiiTe martepuan 3a yn-
NbTHABaHe (Hanp. AyHanpex).

3) O6yiite 0byBkuTE.

KoHTponupaHe Ha cTaTU4HUSA MOHTaX (BMXXTe CHUMKU B 646T113%, rnaea 3.3.2)
» OnTtumusmpanTe ctaTMdHUS MOHTaX ¢ nsmepsatenHus ypen L.A.S.A.R. Posture c nomoirta Ha
Hanun4Hata , TexHuyecka nHpopmaums®.

KoHTponupaHe Ha MOHTaXxa 4Ype3 guHaMmuyHa npob6a (Buxre CHUMKM B 646T113*, rnasa

3.3.3)

1) TecTtBante npote3ata camMo npuv HopMaleH BbpPBEX, TbI KaTo 3anenBaHeTo He e npeaHa3Ha4ve-
HO 3a NO-CUHWN HaTtoBapBaHUA.

2) WsBbpliete gnHaMmuyHarta npoba.

3) [Mpy Heo6X0oMMOCT NMPOMEHETE MOHTaXa Mo OTHOLLEHWE Ha NnaHTapHaTta ¢naekcua unu Lops-
ajiHaTa €KCTeH3Ud, KakKTo U npoHauudata nnm cynmHauudarta, Kato BMbKBaTe Maslku OoTpa3bun B
obyskarta.

4) Ako Tpﬂ6Ba Oa ce Kopurmpa no3vumMoHMpaHeTo Ha rmn3arta Ha npore3ara KbM MNoAsioXKKaTa 3a
cTbnano, cneagante MHCTPYKLMUTE 3a paspensiHe B rnasa ,OKoHYaTeNnHo 3anensaHe Ha KOMI-
OHeHTWTE Ha npoTesara“ (Bux ctpaHuua 173) — 3arnasue ,lloaroToBka 3a 3anenBaHe Ha rMn3-
aTta Ha npoTe3ara v NoAJoxKaTa 3a CTbnano", u cneq, ToBa NPOAbIXETE C MHCTPYKLUMUTE B rna-
Ba ,[loarotoBka Ha npotesara 3a npoba“ (Bux ctpaHuua 172) — 3arnasue ,PukcupaHe B Mo-
HTaXHUS ypea", KaTo umate Npeasui, KopekummTe.

5) nOBTapﬂVITB ANHaMM4yHaTa np06a n KOpVIFVIpaI;ITe no3nuunaTa Ha noajioXxkkata 3a CTtbnajio ao
nocTuraHe Ha xapMoOHU4YHa ¢m3monorqua noxogka be3 HanpexeHue OoT nauneHTa, Hocely np-
oTe3arTa.

5.6 OKOHYaTesIHO 3a5enBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa

NUspa6GoTBaHe Ha oTAuBKaTa (BUXTe CHUMKMK B 646T113*%, rnaea 3.4.1)

1) 3a pa nsberHeTe cb3naBaHe Ha CBPbXHaNsraHe Npu 3arpsiBaHeTo, OTBOPETE Kanaka Ha KOMMo-
HeHT A, HO He ro ceansanTe.

2) 3a pekpuctanusauusTa 3arpenite KOMMoHeHT A B HarpeBatenHata new (MuH. 3 4aca npwu
65 °C / 149 °F).

3) Bpewmeto 3a o6paboTka Ha nonnypetaHa MoXe Aa ce yAb/KM Ypes oxnaxaaHe (MuH. > 17 °C/
> 62,6 °F).

4) WsBapeTe eBeHTyasHO NocTaBeHWUTe U/Unn GUKCUPAHU NOAMIBHKM OT rMn3ara Ha npoTesara.

5) CasaneTte KayuykoBata noameTka OT NOAJI0XKaTa 3a CTbMaso.

6) [MouncTeTe ocTaTbLMTE OT NENWIO OT NOAJIOXKKATA 3@ CTbMAO.

7) OrtctpaHeTe 651070 TMKCO OT runsaTa Ha nporesara.

8) Ypes wnudosaHe odopmeTe LINAKIOBbYHATA Maca NpaBso A0 JIEKO BATbOHATO.

9) [lpupapeHata Ypes wingposaHe popma Lie 6bae Ta3n Ha NONNYPETaHOBOTO 3asenBaHe.

10) LLinndoskata TpsibBa Aa uma ¢opma, KOsSTO faBa Bb3MOXHOCT 3a HanacBaHe Ha o6BMBKa 3a
cTbnano.

11) ®ukcupaiite npoTtesarta, KaTo s Haco4uTe okoso 40° Harope, a Bbpxa Ha CTbManoTo HaZoy.

12) YnpaxHeTe nocTaBsHETO Ha MonveTuneHoBa Nogjioxka B obnacTra Ha netata Ha npoTesarta C
Kbpna oT nnar.

13) MouucTete nonuetnneHosata NoAI0XKa OT ABETe CTPAHWU C N30MNPOMUIIOB akoXoJl.

14) 3arpente nonuetuneHosata nognoxka npu 130 °C (266 °F), pokato cTaHe KaTo CTbKIO U
Moxe aa ce opopms.
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15) N3BapeTe s oT HarpesaTenHara neLy, ¢ TEPMO3aLLUTHU PbKaBULN.

16) MocTaBeTe nonueTtnneHoBarta NoA0OXKa Hag, netata Ha npoTesara (1/2 Haf runsarta Ha npoTes-
arta, 1/2 Hap nognoxkara 3a CTbnanoro).

17) Odopmerte 3arpeTusi maTepuan 6e3 Aa oTHeMate MHOro 0T3aj, W 3aTBopeTe pbboBeTe B fOP3-
anHata obnact egHu cpelly apyrv 6e3 ga ce npvnokpuear.

18) He nputuckaiite MHOro nonveTuneHa B fop3sanHara obnacr.

19) NMocraBeTe BHMMATENHO MOMANETUIEHOBATA MOAJ/I0XKA B 06/1aCTTa Ha LnakjioBbYHaTa Maca.

20) MpwupanTe dopma Ha NonmeTUNeHoBaTa NOAJ0XKa CTPaHUYHO, OTKbM NpefHarta 4acT Ha noaso-
XKara 3a cTbnano.

21) Otnuekara TpabBa aa obxBalla NbTHO Kpauliara Ha MOANOXKaTa 3a CTbnano v Kpas B obna-
CTTa Ha neTaTta Ha npoTesata, 3a Aa CTOST MOAJOXKaTa W runsarta B npaBuiHa No3uuus egHa
CrpsiMO Apyra npuv NnocneasaLloTo 3anmBaHe.

22) OcTaBeTe oT/iMBKaTa Aa Cce oxnaau.

23) Ouepraiite pbba 3a M3ps3BaHe Taka, Ye Kpauliata Ha OTIMBKaTa Aa AbpXaT MojJioxkara 3a
CTbNasnoTo M runsara Ha nporesara.

24) OtkpuiiTe gop3anHata ob6nacT Ha npoTesara 3a NPenCcToALWOTO HaIMBaHe Ha NosimypeTaHa.

25) MoppexeTe oTnmMBKaTa AOTONKOBA, Y€ NpoTE3aTta Aa MOXe Aa Ce U3Baau.

26) VisBagete npoTesara oT OTAIMBKATA.

27) MoppexeTe oTnvMBKaTa AOTONKOBA, Ye ruisarta Ha npotesarta U MoAjoxKara 3a CTbnanoro Ja
morar aa ce cioxart OTHOBO U Ja umat fobpa onopa B Hesi.

28) MNMpemaxHeTe M3NULIHKUTE pbOOBE U NOYNCTETE OT/IMBKATA.

MoaroTtoBka 3a 3anenBaHe Ha rMa3aTta Ha NpoTe3aTa U NOAJIOXKaTa 3a CTbNanoTo (BUXTe

CHUMKU B 646T113*%, rnaBa 3.4.2)

1) Ortpenete 3anensaHeTo C NomoLLTa Ha GaHuur.

2) PexeTe B pamMKuTe Ha pa3cTOsHMETO OT 3 MM Mexay runsara Ha npoTesarta W Mogsoxkara 3a
cTbnanoro, 3a Aa usberHete noBpeaym.

3) OrcTpaHeTte U3UAMO WNaKNOBbYHATA Maca OT ru3arta Ha nportesara.

4) Tlo Bb3MOXHOCT WnndoBanTe cMonata Ha lamMmvHaTa no-Manko, 3a fa ce OTKPUST No-Masko Bi-
akHa.

5) OrtcTpaHeTe Yypes wnndopBaHe WNaknoBbyYHaTa Maca OT NOAJI0XKaTa 3a CTbnasno.

Mo BBb3MOXHOCT He WwWnundoBarnTe/He NoBpexaanTe enokcupHarta 6o 1 kapboHa.

6) Ako npu wWnnMdpoBaHeTO ca OCTaHalu OTKPWUTW BnakHa unu e Guna orcTpaHeHa TBbPAE MHOro
akpuiHa cmofia OT runsarta C akpuiaHa cmona, noyucteTe Tasu obmacT OCHOBHO M cnep, ToBa
HaHeceTe fieko 3aneyarsallia cMona.

Mpean pa npoabmxute ¢ obpaboTkarta, octaBeTe Matepuana Aa U3CbXHE HaMbAHO Hal-Manko
24 vaca.

7) Ako e 6una oTcTpaHeHa TBbPAE MHOro ernoKcuaHa CMona OT rui3arta C enoKcuaHa cMona unm
noAaJsioxkarta 3a CTbnasno, Uin ca ocTaHaan OTKPUTU BlakHa, MoYncTeTe Ta3n 061act OCHOBHO U
cnep, ToBa HaHeceTe IeKo enokKcKaHa cMona.

Mpeayn pa npopabmxute ¢ obpaboTkarta, ocTaBeTe Matepuana Aa U3CbXHe HaMb/IHO HaW-Manko
24 vaca.

8) BHUMAHME! UsnonzealiTe npaimepa KaTo CBbp3Ball0 BELLEeCTBO CamMo Npu ynotpe-
6a Ha run3m c akpusiHa cMona.

YKA3AHME! Pasknatete po6pe cbpa c npaumepa, 3a ga ce pasTBOpPSAT U CMeECHT yTa-
€HUTe CbCTaBKM.

9) [loyuncTeTe runsara Ha NpoTesara C M30MNPOMUIIOB alKOXOJ U 1 OCTaBETE Ja U3CbXHE.

10) BHUMAHME! OnacHocT oT nagaHe — He HaHacslTe npalimepa BbpXy nognoxka Lona-
PT M rMN3a Ha NpoTe3a C eNoKCUAHaA CMoJa, 3all0TO NOJIMYPEeTaHOBOTO 3aJsienBaHe He
€ A,OCTaTb4YyHO YCTOMYMBO M LUe Ce CYUYMNU.

HaHeceTe neko oT npanmMepa BbpXy NMOBbPXHOCTTA 3a 3asienBaHe Ha ruisara c akpuiHa cMmo-
na.

11) MparimepsbT Tpsbea ga cbxHe 15 — 20 MUH. [0 3anenBaHeTo.
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12) Otpexete napye (okono 1/4) oT ryMeHUs NPbCTEH.

13) MouncreTe oTIMBKATa C U30MPOMNUIOB ASIKOXOJI.

14) HarpanaseTe nofnoxkara 3a CTbMano C LKypKa.

15) MouucTete noanoxkara 3a cTbnano B obnacrtra 3a 3anensaHe U CTPaHUYHO C M30NPONUIOB an-
KOXOJ 1 NnoBeYye He 1 JoKocBanTe.

16) MocraBeTe noafioxkara 3a CTbrnasno B OTAMBKATA.

17) CnoxeTte runsara Ha npoTesara B oTiMBKata 6e3 fa st JokocBaTte B obnacTra 3a 3anensaHe.

18) BkapaliTe nap4eTo OT ryMeHusi NPbCTEH C YNCTa AbpPBeHa Lnatynia noj LeHTbpa Ha runsara Ha
nporesara.
NHOOPMALUA: ToBa rapaHTupa, Ye nopasioxkKata 3a CTbNasoToO U ruasata Ha npoTes-
aTa wWe oCcTaHaT Ha NbPBOHAYAJIHOTO Pa3CTOsIHME OT 3 MM.

19) ®ukcupaiite NO3MLMOHMPAHETO Ha runsata kbM MoAJioXKKaTa B OTAMBKAaTa, Kato M3nonssare
TUKCO.

20) Pukcupalite cBbp3aHUTe KOMMOHEHTU C OKono 45° HakfoH Hafony, a C Aop3anHara obnact
(BbpXa Ha cTbNANOTO) Harope.

U3nuBaHe Ha nonuypeTtaHa (BUXTe cHUMKu B 646T113*, rnaBa 3.4.3)

1) Wa3nente usnoto cbabpxXkaHue Ha KOMMNOHEHT B B cbia Ha KomnoHeHT A. Pasbbpkaiite nonuyp-
etaHa 6aBHO 1 nobpe (2 — 3 MKH.).

2) WN3barsarite npvmec Ha Mexypyerta.

3) 3a pa ce pasmecy OCHOBHO LENWAT MONMypeTaH, No BpeMe Ha pasbbpKBaHETO OCTbpraanTe
CTpaHuTE M ABHOTO Ha Cbaa.

4) Hanente nonuypetaHa 6aBHO B OT/IMBKATa, CTPAHUYHO OT OrPAHUYUTENHUS NPBCTEH.
M3bsireante npumec Ha MexypyeTa.

5) YKA3AHME! Npu HanuBaHe He NpeBulIaBalNTe MapKUPOBKaTa Ha NOAJIOXKKAaTa 3a CTb-
nanoro.

6) BucounHata Ha Bpb3kaTa C runsara MOXe Aa ce MOoBAMsie OT Hak/lIoHa Ha npoTesara.

7) Ako monuypeTaHbT cnafgHe Mo BPeEMe Ha BTBbpPASABaHe, [OfeNTe OTHOBO [0 MapkupoBkata Ha
noAsioxkara 3a cTbnaso.

8) Cnep HanuBaHeTO oCTaBeTe IeNWUHOTO CbeanHeHue aa ce BTBbpau (MuH. 34/ muH. 20 °C/
68 °F).

TemnepupaHe Ha nonuypetaHa (BuXrte CHUMKMU B 646T113%, rnaBa 3.4.4)

1) TemnepupaiTe npotesara C OTAMBKaTa A0 KpanHa SIKOCT, KaTto A MOMOXMTE CTPaHUYHO B Har-
peBatenHata new, (16 yaca npu 80 °C / 176 °F).

2) Cnep ToBa U3BageTe NpoTe3ara OT HAarpesaTenHarta newy 1 g ocTaBeTe 4a Ce oxNaau.

3) Csanete otnvBekara.

4) OrtcTpaHeTe U3TEKNNUTE OCTaTbLM OT MOANYPETaH OT JoNHAaTa CTpaHa Ha MoAJsioxkara 3a cTbna-
no.

5) Wspexete nsnusawms ot pbba Ha runsara nonmypetaH.

6) [louncTete npoTesarta C M30NPOMUIIOB aNKOXOJI.

5.7 Nspa6oTBaHe Ha npoTte3aTa

MoproTroBka Ha o6BUBKaTa 3a CTbNano (BUXTe CHUMKU B 646T113*%, rnaea 3.5.1)

1) O6BuBKaTa 3a CTbMano ce Hanacsa MOCNEAOBATENHO CMOpes, ClefBalluTe UHCTPYKLMK, Taka
Ye npoTesara fa 3actaHe Nno Mapka B 06BMBKaTa M KpasT Ha obBuBKaTta Aa NpunerHe nibTHO
KbM runsara.

2) LnndosanTe oTBBLTPE NPOKCHMMaNHUS Kpal Ha obBMBKaTa 3a ctbnano o 0.
3) OrtcTpaHeTe pacTepHuTe KIMHOBe B 06nacTra Ha nerara.

4) BkapaMnTe npotesarta B 06BMBKaTa, KONKOTO € Bb3MOXHO.

5) Ortbenexete NbpBaTa MapKMPOBKA 3a NOAPS3BaHE C U3TPUBALL, CE MOJIUB.
6) [MoppexeTe kpaa NOCTENEHHO.

7) 3aocTtpete pbba OT BbTpELLIHATa CTPaHa.

8) [lpoBepeTte To4HaTa Ppopma, Kato BKapate nporesara.
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9) T[loeTapsnTte npoueca, fokaTo NpoTesara 3acTaHe No Mspka B o6BMBKaTa 1 KpasT Ha 06BMBKa-
Ta NpuaerHe NIbTHO KbM runsara.

YnnbTHsBaHe € nNsiHa Ha o6BUBKaTa 3a cTbnano (BUXTe CHUMKU B 646T113%, rnaBa 3.5.2)

1) YnpaxHeTe 6bP30TO U CUTYpHO BKapBaHe Ha npoTesarta B 06BMBKaTa 3a CTbnasno.

2) [MpuroTteete obyBankara.

3) HamaxeTe o6BuBKaTa 3a CTbMNaso C rMncoBa M3onauMoHHa nacTa oT BbHLWHATa CTpaHa, 3a Aa
nsberHete 3asensaHe Ha yMTbTHUTENHA NAHA.

4) UHOOPMALMUA: OokaTto npuroTesTe nsiHata, pa6orete 6bp30.

5) Hanente komnoHeHT A B Cbaa Ha KOMMOHeHT B.

6) CwmeceTe KOMMOHeHTUTE, KaTo pa3bbpkBate 6bLP30 ¢ Gbpkanka (Bpeme 3a pasbbpkBaHe OK-
ono 10 cek).

7) Wanente rondma 4acT oT ynibTHUTENHATA NsiHa B 06BMBKaTa 3a CTbnasio.

8) Pasnpepnenete ynnbTHUTeNHaTa NsHa B o6BMBKaTa 3a CTbNasno, KaTto HakNaHaTe Hanpes, u Has-
ag.

9) [MocraseTe npoTte3ata B 06BKBKAaTa 3a CTbMNAO.

10) Ako e Heob6xoaMMO, MOBAWTHETE Kpas Ha o6GBMBKaTa 3a CTbNaso U AONENTe YniabTHUTENHa
naHa.

11) 3a pa He ce NpPoMeHs BUCOYMHATA Ha NeTaTa nopaaun TBbpAe MHOMO YrUTbTHUTENTHA MsiHa Mexay
rnopaJsioxkara 1 obsuBKaTa 3a CTbnaso, HaTUCHeTe npoTesata Hafoy C yMepeH HaTUCK, J0KaTo
nsHaTa ce BTBbPAMV.

12) OtcTpaHeTe octarbuuTe OT MsiHA OT NMpoTe3arta, Taka Ye KpasT Ha o6BKBKaTa 3a CTbnasno aa np-
unsra NabTHO KbM runsarta.

13) Jo6aBeTe kbM NpoTe3ata 3akonyanku unu konaHu. EBeHTyanHo nocraeete u pukcupanTte no-
ANTbHKUTE.

14) Mouucrete npoTesata.

6 MopapbXxka

» Cnep, nbpeute 30 AHM M3NON3BaHE MOANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata Ha BU3yasiHa np-
oBepKa 1 Nposepka Ha GpyHKLMUTE.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHaTa KOHCyTaLuMs NpoBepeTe Lsnata npoTesa 3a U3HOCBaHe.

» VisBbpLuBaiite exerogHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

7 M3XB'pr1$lHe KaTo oTnaabK

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBBPJIS HABCSKbAE C HEeCopTUpaHu 6utosm otnagbun. HenpasunHoto
N3XBbPJISHE HA OTNaAbLM MOXe Aa HaBPeAu Ha OoKonHata cpepa v 3gpaseTto. Cnasgaiite ykasaHu-
sTa Ha KOMMETEeHTHWsI opraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 M3XBbPSHE Ha OTNaabuu BbB Bawara crp-
aHa.

8 MNpaBHMU yKa3aHus

8.1 OtroBopHoOCT

I'Ipomsaop.menm HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT Ce€ U3non3sa cnopen onncaHmata n MHCTPyK-
umuunTe B TO3N JOKYMEHT. ﬂpOVISBO,EI,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpU4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3M OOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yr|0Tpe6a nnn HepaspeweHo
N3MeHeHNe Ha NpoayKTa.

8.2 CE cboTBeTCcTBME
MpopykTbT 3nbnHsABa usnckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeAWLMHCKUTE U3LENUs.
CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe fa 6bAe nsterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.
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9 TexHNYECKU gaHHU

1E81*
Pa3mep [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Terno 6e3 o6euBka 3a ctbnano| 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
[r]
CTpyKTypHa BUCO4YMHa [Mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
CreneH Ha mo6unHocTt 3+4
BucouuHa Ha nerara [mm] 9
Makc. TenecHo terno [kr] 136

1E87*
Pa3mep [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Terno 6e3 o6BuBKa 3a cTbnano [r] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
CTpyKTypHa BUCO4YMHa [Mm] 15 16 17
BucouuHa Ha nerara [mm] 6
Makc. TenecHo terno [kr] 50
1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-07-13

danigin.

» Bu dokimani saklayin.

> L:JriJniJ kullanmadan 6nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve glivenlik bilgilerine uyun.
» Uriinin gavenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz lreticiye

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
1E81* ve 1E87* Chopart tabanliklari, 2C5* ve 2E3* ayak kiliflari ile birlikte; Chopart, Pirogoff veya

Syme ampiitasyonlarinda protezler icinde protez ayaklari olarak kullanilir.

Teknik Bilgiler 1.1.3 (646T113*) belgesinde Chopart-protezlerinin Uretimine dair is akisi ayrintili
olarak agiklanir ve resimler yardimiyla gosterilir.
Chopart, Pirogoff ve Syme amplitasyonlarinda protez Uretimi temelde aynidir. Bitiin protezlerde
protez soketi ve Chopart ayak tabanliklari arasindaki mesafe esit olmalidir. Bundan dolayi protez
soketi, distal bdlgede ampitasyon yiiksekligi dengelenecek sekilde tasarlanmalidir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Tanimlama

Uriin kodu

Chopart yapistirma seti

SL=P078

Ayak kilifi

2C5 (1E81* igin)
2E3 (1E87* icin)

Dolgu siingeri

SL=P071

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.
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2.2 Kullanim alani
1E81*

Q' Mobilite dereceleri 3 ve 4 igin oneriler (sinirsiz dis alan yuriylcller ve 6zel taleple-
Qﬁ‘ ri olan sinirsiz dis alan yurayUculeri). Maks. 136 kg vicut agirligina kadar kullanil-

"W’Q masina izin verilir.

1E87*
Maks. 50 kg viicut agirligina kadar izin verilir.
Uriin gocuk protezlerinde kullanim icin gelistirilmistir.

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakligr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

l:lygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Urinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle goriulir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griint kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Diger hastalarda yeniden uygulama
Urinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriini sadece bir hasta i¢in kullaniniz.

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.
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Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir tGrinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiriimis yuvarlanma davranisi, fonksiyon kaybi ile ilgili his-

sedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve
sonradan yedek parca (), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)

halinde siparis edilebilir:

1E81%, 1E87*

Sek. | Poz. No. Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 @ [ | 1 Chopart-tabanhg -
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G1076=all_INT
- - | 1 Teknik bilgi iceren CD 1.1.3 646C62
Aksesuar
Sek. | Poz. No. Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 ® [ | 0 Chopart yapistirma seti SL=P078
1 ® ] 0 Dolgu siingeri SL=P071
sadece 1E81* icin
1 ] e n 0 [Ayakkilif |2C5
sadece 1E87* icin
1] ® ] 0 [ Cocuk ayak kilfi [ 2E3

5 Kullanima hazirlama

5.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi
Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanlis ayari nedeniyle disme
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» ilk dik durmada ve yiriimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. yiriime barlari ve el tutamaklarr)

» Durma emniyeti disiik olan yardimci gerecler kullanmayiniz (6rn. koltuk degnegi veya bas-
ton)

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

|

Ayak kilifinin zimparalanmasi

Dis ayak kilifinin hasardan dolayi zamanindan énce asinmasi

» ¢ bdlgenin zimparalanmasi esnasinda ayak kilifinin dis yiizeyine hasar vermeyiniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

» So6z konusu malzemelerin tamami Glkenizde mevcut olmayabilir. Bu durumda alternatif malze-
meler edinebilmek igin Ureticinin sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gecin.

Yasal garanti, sadece Chopart tabanligi tGrlniniin kusurlu olmasi durumunu kapsar. Protez
soketinin ve Chopart tabanhginin yapistiriimasi, garanti kapsamina girmez ve ilgili ortopedi tek-
nisyeninin sorumlulugundadir. Yapismanin saglam bigcimde gerceklesebilmesi igin, temiz bir cal-
isma yeri ve kullanim kilavuzunda bulunan butin talimatlara uyulmasi sarttir.

Hastaya tam uygun bir protezin Uretilmesi icin ortopedi teknolojisi konusunda mesleki bilgiler
gereklidir. Kurulum ve ayar islemleri sadece ortopedi teknisyeni tarafindan yurattlmelidir.

Teknik Bilgiler 1.1.3 (646T113*) belgesinde Chopart-protezlerinin Uretimine dair is akisi ayrintili
olarak agiklanir ve resimler yardimiyla gosterilir.

is akisinin ana noktalari, bu kullanim kilavuzunda asagidaki boliimlerde derlenmistir.

Teknik bilgiler ekteki CD'de PDF dosyasi olarak bulunmaktadir. Bu dosya, bilgisayardaki bir PDF
okuma programi yardimiyla gorintllenebilir ve gerekirse bastirilabilir.

5.2 Protez soketinin yapimi

Protezin Uretimi, ortopedi teknisyeninin sorumluluk alanina girer. Tasarim, hastanin ihtiyaclarina
gore olusturulur. Protez soketi, daha sonraki politretan ile yapistirma islemi icin distal boélgede
¢ok sert olmalidir. Regine dokiim soketlerinde, kaplamaya takviye olarak, distal bolge lzerine en
az 2 kat karbon tabaka yerlestirilmelidir.

Protez soketi, daha sonraki islemlerde ayak tabanhgin Gzerinde 3 mm'lik (0,12") bir mesafede
bulunur. Bu mesafe, protez soketinin alt tarafinin daha sonra poliliretan ile timduyle kaplanmasi
icin gereklidir.

Hastanin 6zel vicut 6zellikleri olmasi durumunda (6r . gelisme eksiklikleri), protez soketi distal
bolgede bu yiikseklik farki dengelenecek sekilde tretilmelidir.

5.3 Protez soketinin dikey hizalanmasi

Protez soketinin hazirlanmasi (fotograflar icin bk. 646T113*, b6liim 3.1.1)
1) Protez soketinin sagital tarafina beyaz yapiskan bant yapistiriniz.
2) Protez soketinin frontal tarafina beyaz yapiskan bant yapistiriniz.

Hastanin hazirlanmasi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.1.2)
1) Ayakkabiyi ¢ikartiniz.
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2) Koruma ¢orabini giydiriniz.

3) Protez soketini takiniz.

4) Protez soketi bacagini yapiskan bant veya kemer bandi ile sabitleyiniz.

5) DIKKAT! Protez soketinin kaygan zeminde kaymasini 6nlemek icin protez soketinin

distal tarafina yapiskan bant yapistiriniz.

6) DIKKAT! Hastanin diismesini 6nlemek ve yiikiinii azaltmak icin hastanin yiiriime des-
tegi ile ayakta durmasini saglayiniz.

7) Hastanin durusu:
- dik durus
- bakiglar diiz ileriye dogru

8) Yukseklik farkini mesafe ¢italari ile dengeleyiniz.

9) Legen kemiginin diizglin durup durmadigini kontrol ediniz.

10) Uzunluk farkini, hastanin anatomik &zelliklerine ve ihtiyaglarina gére mesafe citalari ile denge-
leyiniz.

Frontal dikey cizginin isaretlenmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.1.3)

» Frontal dikey cizgiyi, lazer ile protez soketine yansitip isaretleyiniz.

Sagital dikey cizginin isaretlenmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.1.4'e bakiniz)
» Sagital dikey ¢izgiyi, lazer ile protez soketine yansitip isaretleyiniz.

5.4 Protezin prova icin hazirlanmasi

Protez soketinin ve ayak tabanlhginin hazirlanmasi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim

3.2.1)

1) Protez soketi distal olarak purizlendiriniz.

2) Ayak tabanligini isaret ¢izgisine kadar purizlendiriniz.

3) Chopart yapistirma setinde bulunan lastik halkalardan birini, protez soketi lizerinde ortalayarak
Japon yapistiricisi ile yapistiriniz.

4) Bir althk Gzerine arti isareti ¢iziniz.

5) lIcine ayak tabanligi yerlestirilmis ayak kilifini, ayak tabanliginin cizgileri arti isaretine denk
gelecek sekilde konumlandiriniz.

6) Ayak kilifinin dis gevresini, althgin tzerine giziniz.

7) Cift tarafli yapiskan bandi, ayak tabanhginin alt tarafina yapistiriniz.

8) Kaucguk tabanhg, cizilmis gercevenin igine yerlestiriniz.

9) Ayak tabanhgini kauguk tabanligin Uzerine, ayak tabanhginin cizgileri arti isaretine denk

gelecek sekilde yapistiriimalidir.

10) Kauguk tabanli ayak tabanhgini, ayakkabinin igine yerlestiriniz.

11) Ara halkasini tebesir ile isaretleyiniz.

12) Protez soketini, tebesirli isaretin aktariimasi i¢in, ayak tabanhiginin Gzerine dikey olarak bastiri-
niz. Burada dikey gizgilerin dikey konumda olmasina dikkat ediniz.

13) Bu isaret, ayak tabanhiginin kurulum aparati igerisinde protez soketine gore a — p ¢ikis pozisyo-
nunun ayarlanmasinda yardimci olur.

14) Ayak tabanhgini ayakkabidan g¢ikartiniz.

Kurulum aparatina yerlestirilmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.2.2)
1) Ayak tabanhgini, kurulum tezgahi lUzerinde ayagin girdigi Unitenin icinde konumlandiriniz.
2) Buislemde, ayakkabinin etkin topuk yiiksekligini de ayarlayiniz.
3) Dis rotasyonu ayarlayiniz.
) lsaretleri, ayak tabanliginin yan taraflarina lateral ve medial olarak, yiirime ydniine 90 derece
acih olacak sekilde aktariniz.

N

5) Ayak tabanligini ve protezin plrizlendirilmis bolgelerini, izopropil alkol ile temizleyiniz.

6) Protez soketini kurulum cihazina yerlestirip frontal ve sagital dikey ¢izgiye gore ayarlayiniz.

7) Protez soketini indiriniz.

8) Ayak tabanligi yuvasini ayak tabanligi ile birlikte a — p dogrultusuna, yan isaretler (2) ara halka-

sina (1) denk gelecek sekilde ayarlayiniz.
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Protez soketinin ayak tabanligina yapistiriimasi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim

3.2.3)

1) Orthocryl koruma reginesini, siki bir spatula macunu olusturacak sekilde talk pudrasi ile karist-
Irmniz.

2) Sertlestiriciyi ekleyiniz.

3) Spatula macununu noktasal olarak ayak tabanligina siriiniz.

4) Protez soketini, ayak tabanligina kadar indiriniz.

5) Spatula macununu sertlesmeye birakiniz.

6) Sabitlenmis bilesenleri kurulum tezgahindan aliniz.

7) Ayak tabanliginin gevresini, bir kalem ile kauguk tabanligin tzerine aktariniz.

8) Spatula macununu siirmeye devam etmek icin kauguk tabanligi ayak tabanligindan ayiriniz.

9) Protez soketi ve ayak tabanlgi arasindaki baglantiya, dinamik bir provaya dayanikli olabilmesi

icin gerekli miktarda macun ile ilave yapiniz.

10) Spatula macununu sogumaya birakiniz.

11) Ayak tabanliginin protez soketine yapistirilan yeri, opsiyonel olarak kopmayan yapiskan bant ile
emniyete alinabilir.

12) Kauguk tabanligi, konan isaretlere uygun bicimde ayak tabanligina yeniden yapistiriniz.

5.5 Protezin provasi

Protezin takilmasi (fotograflar icin bk. 646T113*, bo6liim 3.3.1)

1) Protez takip yapiskan bant veya kemer bandi ile sabitleyiniz.

2) Ayak tabanliginin ayakkabi icinde stabil bicimde durmasini saglamak igin dolgu malzemesi
(6r. koptk) kullaniniz.

3) Ayakkabilari giydiriniz.

Statik kurulumun kontrolii (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.3.2)

» Statik kurulumu, L.A.S.A.R. Posture ile mevcut teknik bilgiler yardimiyla optimize ediniz.

Dinamik prova ile kurulumun kontrolii (fotograflar icin bk. 646T113*, bo6liim 3.3.3)

1) Protezi, yapistirma isleminin ylksek ylkler icin 6ngoérilmediginden dolayi, sadece normal
yurtime ile test ediniz.

2) Dinamik provayi yapiniz.

3) Plantar fleksiyonu, dorsal fleksiyonu, pronasyonu ve supinasyonu goéz 6niinde bulundurarak,
gerektiginde ayakkabinin icine kigik parcalar yerlestirerek yapiyi uygun bigcimde degistiriniz.

4) Protez soketinin ayak tabanligina gére konumlandiriimasinda dizeletme yapmaniz gerektigin-
de ise, "Protez bilesenlerinin kesin yapistiriimasi" bélimindeki (bkz. Sayfa 182) — "Protez
soketinin ve ayak tabanhginin yapistirma islemine hazirlanmasi" baslig altinda bulunan ayirma
talimatlarini izleyiniz ve ardindan, yapilan dizeltmeleri géz 6niinde bulundurarak, "Protezin
prova icin hazirlanmasi” bolimiindeki (bkz. Sayfa 181) — "Kurulum aparatina yerlestiriimesi"
basligi altinda bulunan talimatlari izleyiniz.

5) Protez tasiyicisi ahenkli bir yurlylUse kavusuncaya ve psikolojik agidan rahat ve stressiz bigim-
de yirlyebilinceye dek, dinamik provayi tekrarlayiniz ve ayak tabanhginin konumunu gerektigi
sekilde duzeltiniz.

5.6 Protez bilesenlerinin kesin yapistiriimasi

Dokiim kalibinin iiretilmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, b6liim 3.4.1)

1) Isitma esnasinda asiri basincin olusmasini 6nlemek icin A bileseninin kapagini aginiz (ama
sOkmeyiniz).

) Kristallesmenin giderilmesi igin, A bilesenini isitma firininda isitiniz (min. 3 saat 65 °C / 149 °F
sicaklikta).

N

3) Politretanin isleme siresi, sogutma ile (min. > 17 °C/ > 62.6 °F) uzatilabilir.

4) Konumlanmis ve / veya sabitlenmis dolgulari, gerektiginde protez soketinden ¢ikariniz.
5) Kaucguk tabanhgr ayak tabanligindan ayriniz.

6) Ayak tabanligindaki yapiskan artiklarini temizleyerek gideriniz.
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Beyaz yapigkan bandi protez soketinden gikariniz.

Spatula macununu, diz ila hafif konkav bir sekil alacak sekilde zimparalayiniz.

Burada zimparalayarak verdiginiz sekil, politiretan yapistirma yerinin sekli olacaktir.
) Zimparalayarak elde edilecek sekil, ayak kilifina uygun olmalidir.
) Protezi, yaklasik 40° yukari kaldirilmis olarak ve ayak ucu asagi bakacak sekilde baglayiniz.
) Polietilen plakanin protezin topuk bdlgesine yerlestiriimesini, bir bez yardimiyla deneyiniz.
3) Polietilen plakanin her iki tarafini izopropil alkol ile temizleyiniz.

14)

15)

16)

7)
8)
9)
10
11
12

Polietilen plakayi, seffaf ve sekil alir kivama gelinceye kadar, 130 °C (266 °F) sicaklikta isitiniz.
Firindan isiya karsi dayanikl eldiven ile ¢ikartiniz.
6) Polietilen plakay! protezin topugu lzerine yerlestiriniz (1/2'si protez soketi Uzerine, 1/2'si ayak
tabanlig Gzerine).

17) Isitilmis malzemeye sekil veriniz. Bunu yaparken icten fazla oymayiniz ve dorsal bolgede (sade-
ce kenarlar birbirlerine dokunacak sekilde, bindirme yapmadan) kapatiniz.

18) Polietileni dorsal bolgede ¢ok fazla sikistirmayiniz.

9) Polietilen plakayi, spatula macunu bdlgesinde dikkatli bir sekilde yerlestiriniz.

20) Polietilen plakayi, ayak tabanliginin 6n bolgesinde yan taraftan sekillendiriniz.

1) Dokim kalibi, ayak tabanhginin kenarlarini ve protezin topuk bdlgesinin kenarlarini iyice kavra-
malidir; bu sekilde, daha sonraki dékiim isleminde ayak tabanligi ve protez soketi birbirine
gore dogru konumda tutulabilir.

22) Dokiim kalibini sogumaya birakiniz.

23) Kesme kenarini, ayak tabanhgi ve protez soketi dokim kalibinin kenarlar tarafindan sabit ola-
rak tutulacak sekilde isaretleyiniz.

Daha sonra politretan dolgu yapmak icin protezin dorsal bélgesini agik tutunuz.

Dokim kalibini, protez yerinden cikarilabilecek sekilde kesiniz.

Protezi dokim kalibindan gikariniz.

7) Dokum kalibini, protez soketi ve ayak tabanligi tekrar yerlestirilebilecek ve yerlerinde sabit
kalabilecek kadar kesiniz.

28) Dokum kalibini, capaklarini alip temizleyiniz.

24
25
26

Jdoar

Protez soketinin ve ayak tabanliginin yapistirma islemine hazirlanmasi (fotograflar icin

bk. 646T113*, b6liim 3.4.2)

1) Yapistirma yerini serit testere ile kesiniz.

2) Kesme islemini, hasar olusumunu 6nlemek amaciyla, protez soketi ve ayak tabanligi arasinda
bulunan 3 mm'lik aralikta yapiniz.

3) Protez soketindeki spatula macununu tamamen temizleyiniz.

4) Bunu yaparken laminantin regine kismini mimkin oldugu kadar az zimparalayiniz; bu sekilde,
liflerin agiga ¢ikmasini mimkin oldugunca onlersiniz.

5) Ayak tabanligi Gizerindeki spatula macununu zimparalayarak temizleyiniz.

Bunu yaparken epoksi tabakayi ve karbonu mimkiinse zimparalamayiniz ve bunlara hasar ver-
meyiniz.

6) Zimparalama esnasinda lifler agiga cikarsa veya akril recine protez soketinden ¢ok fazla akril
recine alin-irsa, bu bolgeyi iyice temizleyiniz ve ardindan Uzerine ince tabaka halinde koruma
reginesi siriniz.

Malzemeyi islemeye devam etmeden 6nce en az 24 saat boyunca kurumaya birakiniz.

7) Epoksi recine protez soketinden ve ayak tabanliginda ¢ok fazla epoksi regine alinirsa veya lifler
aciga cikarsa, bu boélgeyi iyice temizleyiniz ve ardindan {zerine ince tabaka halinde koruma
reginesi siriniz.

Malzemeyi islemeye devam etmeden 6nce en az 24 saat boyunca kurumaya birakiniz.

8) DIKKAT! Sadece akril recine protez soketlerinin kullanilmasi durumunda, yapistirma
maddesi olarak primer kullaniimahlidir.

DUYURU! Cokmiis iceriklerin ¢c6ziilmesi ve birbiri ile karismasi icin, icinde primer olan
kabi iyice calkalayiniz.

9) Protez soketini izopropil alkol ile temizleyip havalandiriniz.
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10) DIKKAT! Diisme tehlikesi — Primeri Chopart-tabanliginin iizerine ve epoksi recineyi
protez soketinin iizerine siirmeyiniz; aksi halde, poliiiretan yapistirma yeterli yiikii kal-
diramaz ve kirilabilir.

Akril recine protez soketinin yapistirilacak ylzeyleri tzerine ince tabaka héalinde primer siri-
niz.

11) Primer, yapistirma islemine kadar 15 — 20 dk havalandiriimalidir.

12) Lastik halkadan bir parca (yaklasik 1/4) kesiniz.

13) Dokim kalibini izopropil alkol ile temizleyiniz.

14) Ayak tabanhgini zimpara kagidi ile purizlendiriniz.

15) Ayak tabanhginin yapistirilacagi bélgeyi ve yan tarafi, izopropil alkol ile temizleyiniz ve bundan
sonra el slirmeyiniz.

16) Ayak tabanligini dokiim kalibina yerlestiriniz.

17) Protez soketini, yapistirilacak ylzeylere dokunmadan dokiim kalibina yerlestiriniz.

18) Lastik halkanin pargasini, temiz bir ahsap spatula ile protez soketinin merkezinin altina itiniz.
BILGI: Bu sayede ayak tabanliginin ve protez soketinin baslangictaki 3 mm'lik mesa-
fede tutulmasi saglanir.

19) Protez soketinin dokim kalibi icindeki ayak tabanligina gére konumunu, yapiskan bant kullani-
larak sabitleyiniz.

20) Birlestirilen bilesenleri, yaklasik 45° asagi dogru egimli olarak ve dorsal bdlge (ayak ucu)
yukari bakacak sekilde baglayiniz.

Poliiiretanin dokiimii (fotograflar icin bk. 646T113*, b6liim 3.4.3)

1) B bileseninin tim igerigini, A bileseninin kabina doldurunuz. Polilretani disik hizda iyice kar-
istirniz (2 — 3 dk).

2) lIceride hava kabarciklarinin kalmasi énlenmelidir.

3) Tum politretanin iyice karismasi igin, kabin yan taraflarini ve tabanini karistirma esnasinda siy-
riniz.

4) Politretani, mesafe halkasinin yan tarafindan dékim kalibinin icine yavasga doldurunuz.

Bunu yaparken igeride hava kabarciklarinin kalmasini énleyiniz.

) DUYURU! Doldurma esnasinda ayak tabanliginin isaret cizgisini asmayiniz..

) Protez soketine olan baglantinin ylksekligi, protezin egimi ile ayarlanabilir.

7) Polilretan sertlesme esnasinda ¢okerse, ayak plakasinin isaretli ¢izgisine kadar tekrar doldu-
runuz.

8) Yapistirma baglantisini, doldurma isleminden sonra kendi basina sertlesmeye birakiniz
(min. 3 saat / min. 20 °C / 68 °F).

Poliiiretanin temperlenmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, boliim 3.4.4)
1) Protezi, dokim kalibi ile yanlamasina yatirarak, isitma firininda son mukavemetine erismesi igin
temperlemeye birakiniz (16 sa. 80 °C / 176 °F sicaklikta).

2) Ardindan protezi isitma firinindan disari ¢ikarip sogumaya birakiniz.

3) Dokum kalibini gikariniz.

4) Ayak tabanhginin alt tarafinda disari tasmis olan polilretan artiklarini temizleyiniz.
5) Soket kenarinda disari tasan polilretani kesiniz.

6) Protezi izopropil alkol ile temizleyiniz.

5.7 Protezin son islemlerinin yapilmasi

Ayak kilifinin hazirlanmasi (fotograflar icin bk. 646T113*, b6liim 3.5.1)
1) Ayak kilifini, protez ayak kilifinin icine tam olarak oturacak ve ayak kilifinin kenari tamamen pro-
tez soketine dayanacak sekilde, asagidaki talimatlar dogrultusunda adim adim uyarlayiniz.

2) Ayak kilifinin proksimal kenarini icten sifirlayacak sekilde zimparalayiniz.
3) Topuk bolgesindeki mesafe kamalarini ¢ikariniz.

4) Protezi mimkin oldugu kadar ayak kilifinin icine sokunuz.

5) Silinebilir kalem ile, gecici bir kesme isareti giziniz.

6) Kenari adim adim kesiniz.
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7) Kenari ic taraftan keskinlestiriniz.

Hazirlanan sekli, protezi icine yerlestirerek kontrol ediniz.

) islemi, protez ayak kilifinin icine tam olarak oturana ve ayak kilifinin kenari timiyle protez
soketine dayanana kadar tekrarlayiniz.

Ayak kilifinin kopiiklenmesi (fotograflar icin bk. 646T113*, b6liim 3.5.2)

1) Protezin ayak kilifi icine hizli ve glivenli bir sekilde gecirilmesinin alistirmasini yapiniz.

2) Cekecegi hazir tutunuz.

3) Dolgu kdépuginin yapismasini énlemek igin, ayak kilifinin dis tarafina algi yalitim kremi siri-
niz.

=

4) BILGI: Kopiikle islem yaparken hizlh calismaniz gerekir.
5) A bilesenini, B bileseninin kabina doldurunuz.
6) Bilesenleri bir karistirma ¢ubugu ile hizl bigcimde karistiriniz (karistirma suresi yaklasik 10 sn).
7) Dolgu képtuginin buyik kismini ayak kilifina dékiniz.
8) Ayak kilifin ileri ve geri egerek, icindeki dolgu képiginin dagilmasini saglayiniz.
9) Protezi ayak kilifinin igine yerlestiriniz.
10) Ayak kilifinin st kenarini gerekirse kanirtip dolgu képlgu ilave ediniz.
1

11) Ayak tabanhgi ve ayak kilifi arasinda ¢ok miktarda dolgu kdpligl olmasi dolayisiyla topuk ytk-
sekliginin artmamasi icin, protezi kdplik donana kadar hafifce asagi bastiriniz.

12) Kopiik artiklarini, ayak kilifinin kenari tamamen protez soketine dayanacak sekilde temizleyiniz.

13) Proteze toka veya kemer takiniz. Gerekli olabilecek ek dolgulari konumlandirip ve sabitleyiniz.

14) Protezi temizleyiniz.

6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

9 Teknik veriler

1E81*
Ebat [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Ayak kilifi oilmadan agirhk [g] 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Montaj yiiksekligi [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Hareketlilik derecesi 3+4
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1E81*
Topuk yiiksekligi [mm] 9
Maksimum viicut agirhigi [kg] 136

1E87*
Ebat [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Ayak kilifi oilmadan agirhk [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Montaj yiiksekligi [mm] 15 16 17
Topuk yiiksekligi [mm] 6
Maksimum viicut agirhigi [kg] 50
1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnpuépwong: 2020-07-13

»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPHon Tou TPoidvTog Kal TipooéEte
T umtodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yla TNV aopaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV 1} Tipokudouv
TipoPAApata.

» EvnUePWVETE TOV KATOOKELAOTA KAl Tov appodio popéa Tng Xxwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe To TIPOIdV, Wiwg ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATACTAONG NG
vyeiag.

»  duAdte To apdv Eyypagdo.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ot mAdkeg Chopart 1E81* kat 1E87* mpoopiCovtat yia xprion padi pe ta meppAfpara méApaTog
2C5* kat 2E3* wq mpoBeTikd TEALATA Ot TIPOOEOELG OF TIEPITITWOELG AKPWTNPLACKWY TUTIOU
Chopart, Pirogoff 4 Syme.

21ig Texvikég MAnpodopieg 1.1.3 (646T113*) meprypddetal avarutikd n dadikacia epyaoiag ya
TNV Kataokeun plag npodbeang Chopart pe elkovoypadnpévn apouvaiaon.

H kataokeur tng mpoBeong o TEPIMTWOELG akpwTnplacpwv Turov Chopart, Pirogoff kat Syme
eivat otnv ovoia n idia. Ze dAeqg Tig IPoBEDELG, N amdoTAcn avapeoa oTto TPoBeTIKO OTEAEXOG Kal
v mAdka méApatog Chopart mpémel va eival idla. MNa 1o Adyo autd, 1o TpobeTikd OTENEXOG
Tipémel va dlapopdveTal oTnv AT TEPLoXN He TéTolo TPdTo, WoTe va avtiotabuiCetal 1o OPog
TOU AKPWTNPLACHOU.

1.2 AuvatoTnTEG OUVELACHOD

NMepwypadn Kwdkog

2eT kOMnong Chopart SL=P078

MepiPAnpa mélpatog 2C5 (yia 1E81%)
2E3 (ywa 1E87*)

Adpog mARpwong SL=P071

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To Tpoidv TpoopileTal amokAeLloTIKA Yla Xpron otnv e&wmpobeTikn TepBaAPn Twv KATW AKpwV.
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2.2 Nedio edpappoyng
1E81*

Q' 2uviotdaratl yia toug Babpoig kivntikdtntag 3 Kat 4 (atopa aneptdplotng kivnong
Qﬂ‘ oe eEwTEPLKOUG XWPOUG KAl ATopa amepLopLoTnG Kivnong og eEWTEPLKOUG XWPOUG

'WQ He lalQ[T'SpCl vPnAég amaltAoelg). To péyLoTo eTUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog eivatl
" 136 kiAG.

1E87
To péyloTo eTITPETOHEVO OWHATIKG BApog eival 50 KiAa.
To Tpoidv oxedidotnke yla xpron o madikn pdbean.

2.3 NepiparlovTikEG CLUVORKEG

ETiitpemopeveg tepBallovTikéG CUVONKEG
Ebpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemnopevn oxetiki vypacia 0% €wg 90%, xwpig CUNTIOKVWON

AkatalAnAeg tepiBallovTiKEG OUVONKEG
Mnxavikég dovioelg fi KpoUoELG

1dpwtag, obpa, YAukS vepod, arpupd vepod, oéa

2kévn, Appog

3 Aodalewa

3.1 Eme&ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpogidotoinon yia Tlavoic KivdHvoug aTuyALATOC KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHEH | Mposidotoinon yia Tlav TEOKANGN TEXVIKGV {nuLoV.

3.2 Mevikég uTtodeifelg aodaleiag

/A NPOZOXH

Xpion og akataAAnAeg tepBaAAovTIKEG OUVONKEG

Kivduvog Tpavpatiopot Adyw Cnpiwv oto Tpoidv

»  Mnv ekB€teTE TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPIBANOVTIKESG CUVOAKEG.

» Av 10 TipOoidV eKTEONKE 0t akatdAnAeg TepParlovTikég ouvBnkeg, eAéyETe To yla Tuxov Cn-
HLEG.

» Mnv xpnolpoTioleite TIEPALTEPW TO TIPOIOV av Ttapovotdlel epdaveic CnuEg N €xete apdLpo-
Aieg.

» Eddoov amnaiteital, AdPete katdMnla pétpa (T.X. KaBaplopdg, €TIOKELH, AVIIKATAOTAON,
€NeyxoG atd ToV KATAOKELAOTH A TEXVIKA UTINPECIA K.ATL.).

Emavaxpnotpomoinon og aAAov acOevi
Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAetag AeIToupylkoTnTag Kal TipokAnon {npLwv oTo Tpoiov
» Xpnolpotioleite To TIPOIOV LOVO yia évav aoBevr.

/\ NPOZOXH

YTiepBoAKi KATATIOVNON TOL TIPOIOVTOG
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong eEaptnuatwy bépovoag doung
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| » Xpnowpototeite Ta e§aptipata tng mpdbeong olpdwva pe tnv Tagvéunon MOBIS.

AkatdAAnAog cuvdLACUOG TIPOOETIKWYVY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpadong A Tapapdpdwong Tou TpoiovTtog

» Suvdudlete 1O TIPOIOV HOVO pe TIPpoBeTIkA eEapTApata, Ta omoia €xouv eykplBei yla to ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong tTwv PoBeTikwy eEapTNUATWY av Ta eEapTARATA UTTo-
pouv emtiong va ouvéuaaoTolv peta&l Toug.

MpoékAnon PNXavikwy NV oTo TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AEITOUPYLK®OV HETABOAWY 1| ATIWAELAG AELTOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV E TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv Tov Tapouctdlel Cnpiég wg Tpog Tn Asttouvpyia kal tn duvardtnta
XProng Tou.

» Mn xpnolpoTolEiTE TIEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYIKWV HETABOAWV N ATW-
Aelag tng Asttoupyikotntag (BA. «Evdeifelg Aeitoupylk®v peTtaBoAwv i am®Aelag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV £vOTNTA).

» Edodoov anarteital, AdPete katdnha pétpa (T.x. €TLOKELN, AVTIKATAOTAON, EAeYXOG ATO
To THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdei&elg Aettoupyik@wv peTaBolwv | antwAgLlag TG ASLTovpyLlkOTHTAG KATA T XPAoN
AoBnTéq evdeifelg yia tnv anwAela NG AettovpylkdTnTaAg amoTteAolv n eAAxLOTn avtiotaon oTo
EUTPO0OL0 TUAKA Tou TIEALATOG 1 N peTtaBoAn otnv e&€AEN Tng Kivnong Tou TEALATOG.

4 Meplexopevo cvoKevaoiag

Ta akohouvBa pepovwpéva efaptipata kat e§aptipata npdobetouv e€omAiopol mepthapfdvovtat
01N ovokevaocia ot avadepopeveg TTOGOTNTEG Kal PTopolv va TieptAndBolv o€ PeTayeVEOTEPEG
mapayyehieq wg pepovwpéva efaptipata (M), pepovwpéva eEaptipata pe eAdxLoTn moodTNTA
TIapayyehiag (A) 1 o€t pepovwpévwy eEapTNUATWY (@):

1E81*, 1E87*

Ewk. | Ztoweio Moootn- Mepypadn Kwdwkog
Ta
1 ® [ ] 1 MAdka Chopart -
- - ] 1 Odnyieg xpriong 647G1076=all_INT
- - ] 1 CD pe Texvikég MNMAnpodopieg 1.1.3 646C62
Mpo6o6etog eEoTAIONOG
Ewk. | Ztoxeio Moootn- Meprypadn Kwdwkog
Ta
1 ® [ | 0 Zet kOMnong Chopart SL=P078
1 ® ] 0 Adpog mAnpwong SL=P071
povo yua 1E81*
1 | @ [ m | 0 [NepipAnpa nélarog |2C5
Hovo yua 1E87*
1 ] ® | m ] o0 ]NadsnepipAnua méhuatog [ 2E3
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5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

5.1 YTod<ei&eLg yia TNV KATAOKEVN pLag tpédeong

Mpwtn XpRon Thg poOeong amnod tov acdevi

Mtwon Aoyw eMimolg eutmelpiag tou acBevr | eabalpévng evbuypdppiong i pLBUIONG NG

mpdéBeong

» [a v aopdlela tou aoBevry, XPNOLUOTIOLEITE OTIG TIPWTEG TIPooTidbeleq opBootaciag Kal
Bdadiong éva katdAnAio Bondntikd péoo (.. diCuyo PAdiong kat xelpoAlobrpag).

» Mn xpnolpomoleite PonOnTika péoa pe €A otabepdtnta otAPLENG (T.X. TATEPITOEG N
pTaoTtolvLa).

/A NMPO=OXH

Eodalpévn evbuypdappion | cuvappodoynon
Kivduvog Tpavpatiopol AMdyw {nuiav ota e§apthpara tng npdbeong
»  Aappdvete umoyn tig vmtodeielg eVBLYPAUUIONG KAl GUVAPUOAGYNONG.

|EIAOMIOIHZH |

Tpoxiopa mepfAnpnatog EApatog

Mpdéwpn $60pd Adyw TpdkAnong CnpLwv oto eEwTeptkd TEPPAnpa TEApATOG

» Mnv mpokaAeite CnULEG KATA TO TPOXIONA TNG E0WTEPLKNAG TIEPLOXNAG OTNV €EWTEPIKN ETIL-
¢ddvela tou TepIPARpATOG TIEEAPATOG,

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

| TAHPO®OPIES |

» Eival ubavd kdmola amoé ta VAKA va pnv eival dtabéoipa otn xwpa oag. & autAv TNV Te-
PITITWON, ETIKOWWVAOTE He TOV TOTIKO QVIITTPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH, Yld VA EVNHEPW-
Oeite yia TG EVAANAKTIKEG AOOELG.

NMAHPO®OPIEZ

H voppn eyyonon kaAimrel pévo edattopata otnv Aaka Chopart. Aev kaAOTTeEL TN GUYKOAAN-
on tou TPoBeTiKoL aTeAéxoug kat Tng Adkag Chopart, n omoia epmintel otnv €uOVVN ToL TEXVL-
KoU opBoTedikwv edwWv. lNa pia otabepr cuvévwon TIPETEL OTIWOOATIOTE O XWPOG £pyaAciag va
eival kabapog kat va tnpolvtat 6Aeg oL 0dnyieg xpRonG.

[Na v kataokeun plag nmpdbeong Wavika TPooapUoopévnG otov acbevr), amaltodvial e&eldikeu-
HEVEG TEXVIKEG YVWOELG TNG opbomedikng texvoloyiag. H eubuypdppion kat ol pubuicelg em-
Tpémnetal va dieEdyovtal povo armod €vav TeXVIKO 0pBOTIESIKWY ELOWV.

211G Texvikég MAnpodopieg 1.1.3 (646T113*) meprypddetal avarutikd n dadikaocia epyaoiag ya
NV Kataokeun plag mpoébeong Chopart pe elkovoypadnuévn apouvaiaon.

Ta Baoikd onpeia tng diadikaciag epyaociag mapatifevial ota akdlovba kepdlaia autwv TwV
odnytwv xprong.

Ot Texvikég MAnpodopieg mepidapPavovtal wg apxeio PDF oto CD mov mepthapfavetal. To ap-
xeilo pmopei va mpoPAnBei oe nAektpovikd utioAoyloth pe Tpdypappa TipoPoAng apxeiwv PDF
Kal, epdoov xpelaletal, va eKTUTIWOEL.

5.2 Anuovpyia oteAéxoug tpdOeong

Y1evOuvog yla Tnv KaTaokeun NG Tpobeang eival o TeXVIKOG opBoTmedikwv eldwv. O axedlaopdg
BaoiCetal otig avaykeg Tov acBevr). To TPOOETIKO OTEAEXOG TIPETIEL va gival TIOAD OkANPO otnv
Anw TEPLOXN YA TN LETAYEVEDTEPN GUYKOANGN e TIOAVOUPEDAVN. 2 TNV TIEPITITWON OTEAEXWV XU-
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TAG PNTIVNG, EKTOG aTtd TOV OTIALOUO, TIPETIEL va ToTtoBeTnO00V TOUAAXLOTOV 2 OTPWOELG avOpako-
VNHATWY 0TNV ATiw TEEPLOXA.

To mpoBetikd otéhexoq Ppioketal yia tn petémelta enefepyacia oe amoéotaon 3 mm (0,12")
mdvw anod v TAdka méApartog. Auth n andotaon eival anapaitntn, wote n moAvovpebavn va
uTtookAYeL TARPWG To TIPOOETIKO OTEAEXOG apydTEPQ.

2e mepimtwon WOATEPWY CWHATIKGOV XAPAKTNPLOTIKOV Tou aobevn (T. X. avartuélaki kabu-
oTEPNON), TO TIPOBETIKO OTEAEXOG TIPETIEL VA KATAOKELALETAL OTNV ATIW TIEPLOXN HE TPOTIO, WOTE
va avtiotabuiCetal n ouykekpipévn diadopd voug.

5.3 Katakopudn onpavon mtpoOeTiko® oTeAEXOLG

MpocTtopacia Tov PoOeTIKOU oTEAEXOULG (Yia dwToypadicg BA. 646T113*, kepalalo
3.1.1)

1) KoAMARote Agukn KOANTIKA Tawvia otnv ofeAlaia TAgvpd Tou TIPOOETIKOU OTEAEXOUG.

2) KoAMAnote Aeuk KOANTIKA Talwvia oTn LeTwTtiaia TAeVPA Tou TIPOBETIKOD OTEAEXOUG,.

Mpoetopaocia Tov acBevi (yia pwrtoypadisg BA. 646T113*, kepaiaro 3.1.2)
1) BydAte 1o amouTtol.

2) TMepdote TNV MPOOTATEVTIKA KAATOA.

3) TomoBetrote 10 TIPOOETIKO OTEAEXOG.

4) Z1epewoTe TO TIPOOETIKO OTEAEXOG OTO TIOOL pe KOANTLKA Tatvia 1 évav lpdavra.

5) MPOZOXH! Mpoksipuévov To MPOoOeTIKO OTEAEXOG va pn YAotpiost mavw ot Acio

utofabdpo, TomoOeTAOTE KOAANTIKA TAWia OTNV ATIW TIAELVPA TOU TPOOETIKOD OTE-
Aéxoug.

6) MPOZOXH! Na thv anoduyl MTWOEWV KAl KATATIOVIONG, TOTIOOETHOTE TOoV AoOevi)
og difuyo Badiong.

7) Ztdon ocwpatog acbevn:
- evButevng otdon
- BAéppa gvbeia pmpootd

8) AvtiotaBuiote tn diadopd GPoug pe TIG ATIOOTATIKEG 0aViOEG.

9) EAéy&re v evBOYpappn B€on g Aekdvng.

10) AvdAoya pe TIG avatopiKEG OUVONKEG Kal TIG avaykeg Tov acBevr, avtiotabuiote tn diadpopd
HAKOUG XPNOLLOTIOLWVTAG ATIOOTATIKES OAVIOEG,.

Emiuionpavon petwmaiag kataképudng ypapung (yia pwrtoypadicg BA. 646T113*, ke-

¢aiawo 3.1.3)

» [MpoPdAete Kal ETUONUAVETE TN HETWTILAIO KATAKOPLUPN YPAUUR pe TO Aéllep TTAVW OTO TIPOoBE-
TIkO OTEAEXOG.

Emionpavon opelaiag kataképudng ypapung (yia pwrtoypadicg BA. 646T113*, kepalalo

3.1.4)

» [MpoPdAete kat eTuonpdavete tnv ofeAlaia katakdpudn ypappn pe 1o Aéillep mavw oto Tipobe-
TIkS OTéAEXOG.

5.4 MpocTopaocia Tng MP6Oeong yia tTn SoKLun

MposTolpacia Tov MPoOeTIKOV oTEAEXOLG Kal TNG TIAdKAG TtEApatog (yia pwtoypadieg

BA. 646T113*, kepalawo 3.2.1)

1) Ektpay0vete To TIPOOETIKO OTEAEXOG OTNV ATIW TIAEUPA.

2) Ektpaylvete tnv MAGKa TIEARATOG HEXPL TN YPAWMNA ETILOANAVONG.

3) KoAAnote éva daktOAo amod kaoutooUk amod To oeT kOAnong Chopart pe kOAa oTLypnG oTo
KEVTPO TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG.

4) Ze éva pmiok oxedldoTe €va oTavpovNHa.

5) TomoBetAote 10 TepiPAnpa TméApatog pe ToToBeTnuévn TNV TAAKA TEAPATOG €T0L WOTE Ol
YPAHHEG TNG TIAAKAG TIEAPATOG VA CUMTITITOUV HE TO OTAUPOVNHA.

6) Xxedldote 1o e§WTEPIKS TIEPiyPAUUA TOU TIEPLPAANATOC TIEALATOG TIAVW OTO UTIAOK.

7) KoM\note tnv koAANTIKA Tatvia SimAng dPng otnv katw TAeLPA TNG TIAAKAG TIEALATOG,



8) TomoBeTAOTE TN GOAA KPETL OTO ETILONHACHEVO TIEPIYPANHA.

9) KoA\note tnv TAGKA TIEAPATOG 0T 00N KPETL £TOL WOTE Ol YPAKUKEG TNG TIAAKAG TEEALATOC va
OUUTIITITOUV e TO oTaupPdvVNHa.

10) TomoBetroTe TNV MAAKA TIEAPATOG pe TN 0OAA KPETT OTO TIATIOUTOL.

11) Ermuonpdvete 1t podéha amootdtn pe KipwAia.

12) Miéote 10 TIPOOETIKO OTEAEXOG OTNV TIAAKA TIEALATOG OORdWVA HE TIG KATAKOPUDES YPAUHEG,
yia va petadépete 1o onpddl. 1o TAAioL0 auTo, TIPOCEXETE TNV KABeTn B€0n Twv KATaKkopuL-
bWV YPAULWV.

13) To onudadt Ponbd otnv avamapaywyrn TNG apxlkng epmpoobomiodiag ToToOETn-
ongG NG TAGKAG TIEAPATOG WG TIPOG TO TIPOOETIKO OTEAEXOC OTN CUOKELT EVOLYPANKLONG.

14) Adalpéote tnv TAGKA TTEALATOG aTtd TO TIATIOUTOL.

Z0odLyEn otn cvokeun evBuypaupong (yia pwtoypadieg BA. 646T113*, kedpaiato 3.2.2)
1) TomoBetrioTe TNV MAdKa TEALATOC OTn povada umodoxng TéApatog otny Tpanela evbuypap-

piong.

2) X710 mAaiolo auto, pubpioTe To TIPAYUATIKO VYOG TAKOUVIOU TOU TIATIOUTOLOV.

3) Pubpiote tnv e€wtepikn epLoTpOPA.

4) MetadépeTe T0 ONUAdL 0TO TIAAL KAl OTO pECO OTa TAQIvA Tepldwpla TG TAGKAG TEEANATOG
oe ywvia 90 polpwv wg Tpog v katevbuvon PAadiong.

5) KaBapiote tnv MAAKQ TEEAPLATOG KAL TNV EKTPAXUHEVN TIEPLOXI] TOU TIPOOETIKOU OTEAEXOUG HE
LOOTIPOTIUALKI) QAKOOAN.

6) Ztepewote Kal 0diEte To TIPOOETIKO OTENEXOG OTN OUOKELT EVOUYPANULONG Kal EVBLYpPAppioTE
1o oUpdwva Pe T peTwTLaia Kal ofellaia katakopudn YPapn.

7) KateBdote 10 TPoBEeTIKO OTENEXOG.

8) Pubpiote tnv umodoxn TAAKaG TEAHATOC pe TIAAKa TEApAtog ot eumpoabotioOia dieBuv-
on €10l WOTe Ta TAdivA onpadia (2) va cupTttinTouvy pe T podéha amootdtn (D).

ZuykOAAnon tov TPoOeTIkoD oTeAEXoLG He TNV TTAGAKa TtEApaTog (yia pwrtoypadisg BA.
646T113*, kedalaro 3.2.3)
Avapeifte oteyavormointikr pntivn Orthocryl pe TaAkn kat dnpovpynote adiktd oToKO.

1)
2) TMpoobéate To OKANPULVTIKO.
3) Emoaleipte TNV MAdKa TEALATOG KATA onpeia pe To oTOKO.
4) KatePdote 10 TIPoOETIKO OTEAEXOG HEXPL TNV TIAAKA TIEALATOG,.
5) Adnote 10 0TOKO va OKANPUVEL.
6) Adaipéote Ta otabepotoinpéva e§aptipara and tnv tpdnela evbuypAULIONG.
7) Metadépete 10 EPiypappa TNG TTAAKAG TEEALATOG 0T 0OAA KPETT HE Eva HOADPL.
8) Ta va yepioete mepaitépw pe otdKo, adalpéoeTte TN 0OAA KPETT Attd TNV TAAKA TIEEANLATOG,
9) Tlepiote TNV évwon peta&ld pobeTikol oTeEAEXOUG KAl TIAAKAG TIEALATOG E OTOKO £T0L WOTE va

avté€el o pia Suvapliki SoKLpN.

10) AdpoTE TO OTOKO VA KPUWOEL.

11) MpoatpeTikd, pmopeite va mpooTatéPete T0 onUeio CLUYKOAANONG TNG TIAAKAG TIEARATOG OTO
TIPOOETIKO OTEAEXOG HE AVOEKTIKI KOANTIKA Talvia.

12) =avakoAAAoTe TN 06Aa KPETT OTNV TIAGKA TTEARATOC e BAon To onuadL.

5.5 AoKilun TG IP6Osong

TomoBtnon tng mpodOeong (yia pwtoypadieg BA. 646T113*, kedpaiato 3.3.1)

1) TomoBetroTe TO TIPOOETIKS OTEAEXOG Kal aopalioTe To pe KOMNTIKA Talvia 1 évav tpdvta.

2) Ta 1 otabepotoinon g MAAKag TEARLATOC OTO TIATIOUTOL XPNOLLOTIOLNOTE LAIKO TIARPWONG
(. X. adpo).

3) dopéote Ta amnolTola.

"EAgyxog TnG otatikng evBuypappong (yia pwtoypadieg BA. 646T113*, kedpaiaro 3.3.2)

» BeAtotonoijote tn otatik gvbuypappion pe to L.A.S.A.R. Posture xpnowpomoiwvtag Tiq
dlaBeotpeg Texvikég MAnpodopieg.
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"EAgyxog TnG evOLypappIong pe duvauikn dokpn (yia pwtoypadicg BA. 646T113*, ke-

daiawo 3.3.3)

1) Aokipdlete tnv pdOeon poévo pe dualohoyikr Padion, kabwg n ouykdAAnon dev evdeikvutal
yla LOXUPOTEPEC KATATIOVHOELG,

2) EkteAéote TN OuVALLKT OOKLUH.

3) Eddoov amatteital, petafdiete tnv gubuypdppion éoov adopd tnv meApatiaia kappn A N
paxlaia éktaon, KaBWG Kal ToV TIPNVIOUO A UTITIAOUO, TOTIOBET®VTAG HIKPA TERAXLA OTO TIa-
TouTol.

4) Av mpémel va dlopBwoete Tn B€on Tou TIPoBEeTIKOU OTEAEXOUG WG TIPOG TNV TIAAKA TIEARATOG,
akolouBnote Tig odnyieg yia 1o daxwplopd amod 1o kepdhaio «OploTik GUYKOMNON Twv
TpoBeTik®V efaptnudtwv» (BA. oeAida 192) — tithog «[poetolpacia tou TpobeTikol oOTe-
Aéxoug Kal NG TAGKAG TEEARATOC yia GUYKOAANGN» Kal, ETELTA, OUVEXIOTE HE TIG odnyieg amo
10 KepdAato «[Mpoetopacia tng mpdbeong yia dokipr (BA. oelida 190) — tithog «Z0odLy&n
0Tn ouoKeLn evBuypappong» Aappdvovrag vmdpn Tig dloPOWOELS.

5) EmnavaAlapPdvete tn duvapikr Sokipun Kat diopbwvete Tn B€on tng TAdkag méAatog 1600 ou-
Xvd, wooToL 0 XPAOTNG NG TPOOeang va Tapouotdlel pla appovikn eikova Padiong kat va
HTIOPEL va TiePTIaTAoEL GUCLOAOYLIKA Kal XWPIG AyXOG.

5.6 OpLoTIK] CUYKOAANON TWV TPOOETIKWV EEAPTNHATWY

Kataokevn ekpayeiov (yia pwrtoypadicg BA. 646T113*, kepalawo 3.4.1)

1) Mpokelpévou va amodlyete Tn dnulovpyia utotieong katd tn Béppavon, avoifre To Kamdkl
Tou ouoTatikol A, Xwpig va 1o adatpéoeTe.

2) Ta tnv amnokpuotdMwon, Bepudvete To ovotatikd A oe dolpvo (TouAdylotov 3 WPEeG OTOUG
65 °C / 149 °F).

3) Mmopeite va mapateivete 10 Xpovo enefepyaociag tng mmoAvoupeBavng pe Po&n (touldyiotov
> 17 °C/ > 62,6 °F).

4) Adaipéote TuxOV eTEVOUOELG TIOU €XETE TOTIOOETNOEL KAL/ 1] OTEPEWOEL OTO TIPOOETIKO OTEAE-
XOG.

5) Adaipéote Tn odAa KpeTt amd Tnv TTAAKA TIEARATOG.

6) Kabapiote Tnv mAdka TEALaTog amd vTtoAeippata KOAAAG,.

7) Adaipéote T Aeukn KOAMNTIKA Talvia amd To TPobeTIkd OTEAEXOG.

8) Tpipte TO 0TOKO dNpLIOLPYWVTAG Hla (ola €wg KoiAn eTidAvela.

9) To oxApa mouv Ba dwoete Tpifovtag Oa eival To oxApa tng cuykdAAnong ToAvoupebAvng.

10) To onueio Tou tpipate Ba Tpémel va €xel TETolo OXAKA TIOU Ba ETUTPETIEL TNV TIPOCAPHOYRA
evog TepPARpaTog TEANATOG.

11) Stepewote kal ooifte TNV MPdOeon pe katelOuvon Tepimouv 40° TPoG TA TTAVW, HE TNV KOPU-
1 Tou TEARATOG TIPOG TA KATW.

12) TomtoBetAoTe TNV TMAGKA TIOALALBUAEViOU OTNV TIEPLOXA TNG TITEPVAG TNG TIPOBeoNG XPNOLKO-
TIOLOVTAG €va paiakd Tavi.

13) KaBapiote tnv mAdka toAuvalbuleviou pe LOOTIPOTIVALKR AAKOOAN Kal oTLG 000 TIAEUPEG,.

14) ©¢ppdvete v TAdka TohvatBuieviov otoug 130 °C (266 °F) wodtou yivel diadpavn kat pro-
peite va 1n dlamAdoeTe.

15) Adalpéote amo 1o $polpvo e TIPOOTATEVTIKA YAVTLA.

16) TomtoBetoTE TNV TAAKA TIOALALBULAEViOL TIAvw OTNV TITEPva NG mpdbeong (katd 1/2 mavw
amd 1o mPoBEeTIKS OTEAEXOG Kal Katd 1/2 mdvw amd Tnv mAAka TIEARATOC).

17) AlamAdote 10 LAIKO TIou €xeTe Beppdvel. 2To mAaiolo avtd, pnv adatpeite TOAD LAKO OTn
Bdon kal kAeloTe 01N paylaia epLoxn, EVAOVOVTAG TIG AKPEG XWPIG va aAAnAokaAuTTovTal.

18) Mnv TuéCete To TIOALALOUAEVLIO TIOAD OPIKTA OTN paxLaia TEPLOXH.

19) TomoBetroTe TNV TAAKA TIOAVALOUAEVIOU TIPOOEKTIKA OTNV TIEPLOXT TOU OTOKOU.

20) AlapopdwoTte TNV TIAAKA TIOAUALBUAEVIOU TIAEUPLKA, OTNV UTIPOOTLVH TIEPLOXT TNG TIAGKAG TIEA-
parog.

192



21) To ekpayeio TpéTeL va eumepikAeiel 0Tabepd ta TeplO®pLa NG TMAAKAG TEEALATOG KAl TO TiE-
plOwpLo otnv TIEPLOXN TNG TITEPVAG TNG TIPOBeaNG, WoTe apydtepa Katd tn XUtevon n MAdka
TEAPATOG Kal To TPoBeTikd oTéAex0G va ovykpatnBolv pali otn owotr B€on.

22) AdRoTE TO EKPAYEIO VO KPUWOEL.

23) 3xed1doTe TO AKPO KOTIAG £€TOL WOTE TA TEPLOWPLA TOU EKHAYEIOL va OLUYKPATOUV TNV TIAGKA
TIEALATOG Kal TO TIPOBETIKO OTEAEXOG,.

24) Na 1 petémelra mARpwon He ToAvovpeddvn, adrote ehelBepn Tn paxiaia meploxn NG
Tmpo6Oeong.

25) Kéyte 10 ekpayeio 1600, WOTE va UTIOPEiTE va apalpéaeTe Tnv pdOeon.

26) Adalpéote v TipOBean amod to eKpayeio.

27) Kéte 10 ekpayeio 1600, wote va pmopeite va EavartomoBetioete oe autd TO TIPOOETIKO
otéAexoq Kal TNV TAdka TEApatog e otabepn ebappoyn.

28) Aeldvete kal kabapiote 1o eKpayeio.

MpocTtopacia Tov TPoOTIKOD OTEAEXOLG KAl TG TTAAKAG TTEApATOG yia ouyk6AAnon (yua

dwTtoypadicg BA. 646T113*, kepaliaio 3.4.2)

1) Koéyte oto onpeio ouykdAnong pe TplovokopdEAa.

2) 310 mAaiolo autd, mploviote evidg g andotaong 3 mm peta&l TPobeTikol OTEAEXOUG Kal
TIAAKAG TIEALATOG, YA VA KNV TIPOKAAECETE (NULEG.

3) Adaipéote MANPWG TO OTOKO ATId TO TIPOOETIKO OTEAEXOG.

4) Ta to okomod auto, TpidPte TN PNTIVN TOU VALKOD JLACTPWHATWONG 600 To duvatdv Atydtepo,
wote va anokaAlpete 600 10 duvatdv AtydTtepeg Iveg.

5) Tpipte To 0TOKO ATS TNV TTAGKA TIEARATOG,

2710 TAQiolo auTo, UNnV TPIPETE Kal PNV KaTaoTpédeTe TNV €MOEELOIKA OTPWON Kal Ta avbpako-
vApata oto Pabpo mouv avto eival ePIKTO.

6) Av katd 1o Tpidipo amokaludBolv iveg 1 adalpeOei TOAA akpuAkr pntivn amd 1o TPobeTIkO
oTéNeXOG akpPUAKAG pnTivng, kabapiote d1eodiKA TNV TEPLOXN KAl, OTn OUVEXELQ, TIEPAOTE
NV HE pla AeTTr oTpwon obpayloTikAg pnTivng.

Mpotol TpoPeite oe mepaitépw emnefepyaocia, adpriote 10 VAKS TOUAAXLOTOV 24 WPEG, YA va
Eepupioel Tedeiwg.

7) Av adalpébnke oM emo&eldikn pntivn amd to TPoBEeTIKO OTEAEXOG ETOEELDIKNAG PNTIVNG N
v TAdKka TéEApatog f arokaAidOnkav iveg, kabapiote die§odikd TNV TEPLOXA KaL, OTN OUL-
VEXELQ, TIEPATTE TNV HE HLA AETITH OTPWON ETOEEIOIKAG PNTIVNG.

Mpotol TpoPeite oe mepaltépw eneepyaocia, aprnote o VAIkO ToUAAXLOTOV 24 WPEG, Yla va
Eepuplioel tedeing.

8) MPOZOXH! XpnOoLLOTIOLEITE TO ACTAPL WG OUVIETIKO HECO HOVO OTAV XPNOLUOTIOLEITE
TPOOETIKA oTEAEXN AKPUVAIKAG pNTivNG.

EIAOMOIHZH! Avakwviote kala to doxeio pe TO aotapl, Wote va dtaAvBolv kat va
AVapeLXOolv Ta CUOTATLKA TIOU £XOUV KAaTaKadioeL.

9) KaBapiote 10 ipobeTIKO OTEAEXOG HE LOOTIPOTIVALKT) AAKOOAN Kal adrjoTe TO va AEPLOTEL.

10) MPOZOXH! Kivduvog ttwong - Mnv actapwvete tnv mAdka Chopart i} éva mpoOeTiko
otélexoq eMOEESIKAG PNTivNG, S1O0TL StadopeTikd n K6AAnon oAvovpedavng dev Oa
HTopei va dex0cei emapkég popTtio kal Oa omaoel.

EmaAeipte pe pla Aemtr) otpwon aotaptol Tnv emidpdavela GUYKOANGNG O0To TIPOOETIKO OTENE-
XOG AKPUAIKAG pNTIvVNG.

11) Méxpt tn ouykOAnon, To aotdpt pétel va otabei 15 — 20 Aetttd.

12) Kéyte éva koppdt (rmep. 1/4) and 1o daktUAo amd KaouTooUK.

13) KaBapiote 10 ekpayeio pe LlOOTIPOTIVALKA AAKOOAN.

14) Extpaylvete tnv emipdvela otnv TAAKA TIEALATOG HE YUaAOXaPTO.

15) KaBapiote tnv mAdka TEALATOG 0TV TIEPLOXN) CUYKOANONG KAl OTO TIAAL e LOOTIPOTIVAIKA aA-
KoOAN kat pnv ayyiCete aAho.

16) TomoBetroTE TNV TMAAKA TIEALATOG OTO EKUAYEIO.
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17) TomtoBetrioTe TO TIPOOETIKO OTEAEXOG OTO eKHayeio, Xwpig va 1o ayyilete otnv TepLloxn ov-
YKOAMNnonNG.

18) Zmpw&te 1O KOPPATL TOU BAKTUAIOL aTId KAOUTGOUK pe pia kKabaprn EUAvn oTtdtouAa Katw amd
TO KEVTPO TOL TIPOBETIKOU OTEAEXOUG,.
NMAHPO®OPIEZ: ‘Etol dtacdaliete 6TL N TAGKA TIEARATOG Kal TO TIPOOETIKO OTEAE-
X0gG 6a dratnpnioouV TNV apXiKi anéotacn Twv 3 mm.

19) Ztepewote 1o TPoOeTIKO OTEAEXOG OTn B€0n TOu WG TIPOG TNV TIAAKA TEAHATOG HEoa OTO
EKHAYEIO XPNOLLOTIOLWVTAG KOAANTLKA Talvia.

20) ¢ i&te kal oTEPEWOTE TA OLveEVwHEVa eEapTrpata pe kKAion Tepimou 45° Tipog 1a KATw, Pe TN
paxlaia meploxn (kopudn mMEApATOG) pe katevOuvon TPOG TA TAVW.

Xo0tevon moAvovpedavng (yia dwtoypadicg BA. 646T113*, kepalaro 3.4.3)

1) Tepiote Tov TepLEKTN TOL ocuoTtaTikoO A pe AAo To Teplexdpevo Tov cvotatikol B. Avapei&te
v TIoAvoupeBAvn apyd kat S1e€odika (2 — 3 Aemttd).

2) Amnoduyete T dnplovpyia puoaridwv aépa.

3) [MMpokelpévou OAn n oAvovpebavn va avapiyBei die€odikd, Tpifete TIq TTAEVPEG KAL TOV TIATO
TOU TIEPLEKTN KATA TNV avApeLEn.

4) Tepiote apyd 1o ekpayeio pe moAvoupeOAvn amod to TAAL Tou daKTUAOU ATOCTATN.
AmtodpUyete Tn dnplovpyia duocalidwv agpa.

5) EIAOMOIHZH! Kata tnhv TAfpwon, KNV uTtepPaiveTe tn yPauun onpavong tng mAakag
TéAparog.

6) H kAion tng mpodBeong pmopei va emnpedoel 1o OYOG NG OOVIEONG LE TO TIPOOETIKO OTéAE-
XOG.

7) ‘Otav n mohvoupeddvn okAnplvel kat kaBioel, EavacupumAnPWoTe PéEXPL TN YPAUKNA Ofpavong
NG TAAKAG TTIEALATOG,.

8) Metd nv mMARpwon, adnote tnv kOMnon va okAnpuvel xwpig va emepPeite (TouAdyl-
otov 3 wpeg / TovAdylotov 20 °C / 68 °F).

Oepuikn Katepyaoia moAvovpedavng (yia pwroypadisg BA. 646T113*, kepalawo 3.4.4)

1) YmoPdAete tnv ipdOeon tomobeTnpévn oto TAAL pall pe To ekpayeio o Beppikn Katepyaoia
oTo poUlpvo yla va amoktioel TeAkn avtoxr (16 wpeg otoug 80 °C / 176 °F).

2) ‘Emetta, adalpéote tnv ipdOeon amod 1o dolpvo kal adpAoTe TNV va KPUWOEL.

3) Adalpéote 10 ekpayeio.

4) Armopakplvete vmoAeippata moAvoupeddavng Tou €tpeav 01O KATW HEPOG TNG TIAAKAG TIEA-
parog.

5) Koyte tnv moAvoupeddavn Tou Tpoe&éxel 0TO AKPO TOU OTEAEXOUG,.

6) KaBapiote tnv mpdOeon e LoOTIPOTIUALKY AAKOOAN.

5.7 OAokARpwon TG MPoddsong

Mpoetopacia Tov epiBAnpnatog éApatog (yia pwrtoypadisg BA. 646T113*, kepalawo

3.5.1)

1) To mepifAnua méApatog mpooappdletal otadlakd cupdwva pe TG akoAoubeg odnyieg, €T1ol
wote n mPdOeon va ebpappolel emakplPwe oto TePIPANUA TIEAPATOG KAl TO AKPO TOU TIEPL-
BAApatog va eddarmtetal MAAPWG 0TO TIPOOETIKO OTEAEXOG,.

2) Tpoxiote 10 £yyOG AKPO Tou TIEPLPAAKATOCG TIEALATOC E0WTEPLKA OTO 0.

3) Adaipéote TIq 0bNVEG HE EYKOTIEG ATIO TNV TIEPLOXA TNG TITEPVAG,

4) Ewoaydyete tnv ipoOeon 600 To duvatdv TIEPLOGOTEPO OTO TEPPANUA TIEANATOG,

5) Znuelwote éva P®To onpddt KoTAG e HoALPL TTou ofrvetal.

6) Koyte otadlakd 1o dkpo.

7) AemtOveTte TO AKPO ECWTEPLKA.

8) EMAéy&re 10 Ooxnua elodyoviag tnv TipoOeon.

9) EmavaAldBete 1 dwadikaoia, wodtov n mpdbeon va epappolel emakplpwg oto mepiPAnua

TIEALATOG KAl TO AKPO Tou TEPLPAAHATOC TEALATOG va ePATTETAL TIANPWG OTO TIPOBETIKO
OTENEXOG.
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MARpwon Tov tepiBAnuatog tEApatog pe adppo (yia pwrtoypadieg BA. 646T113*, ke-

¢daiawo 3.5.2)

1) Aoxkipdote ™ ypRyopn Kat acdaini eloaywyn g Tpobeong oto mepifAnpa TEALATOG.

2) ‘Exete otn 01dBecr 0ag TO KOKKAAO TIATIOUTOLWV.

3) Emaleidpte 10 MepiPAnpa méEALaTOq eEWTEPIKA pE HOVWTIKA KpEpa YOou, yia pnv KOAAOEL O
adpog MARpwWONG.

4) MAHPO®OPIEZ: Kata tnv emefepyaoia tov adppov, va epyalsote ypryopa.

5) Tlepiote ToV MEPLEKTN TOL OLOTATIKOL B pe 10 ouoTaTikG A.

6) Avapeifte ta ovotatikd pe avadeutipa avadeloviag yprRyopa (Xpovog avdadeuong Te-
pimouv 10 deurt.).

7) Xiote éva peydho pépog tou adpol TARPWonG oto TePiPAnpa TEALATOG.

8) Kataveipete Tov appd mMAfpwong oto mepiBAnpa TMEALATOG e KIVAOELG TIEPA-OwOE.

9) TomoBetAoTE TNV TIPOOEDN OTO TIEPIPANHA TTEALATOG.

10) Avaonkwote To Avw AkpPo Tou TIEPLPAAHATOG TIEALATOG XPNOLULOTIOLMVTAG €va €pYaleio WG
HOXAS Kal GUUTIANPWOTE pE adpo.

11) Mpoketpévou va pn petaPAndei 1o 0Pog takouviod Adyw Tng HeYAAng mocodtntag adpol
TARPWONG avapeoa otnv TAAKa Kal To TepiPAnua méAparog, méote tnv tpdbeon mpog 1a
KATW aokWvTag HETPLA THEDT, WOOTOL 0 APPOC ATIOKOAANDEL.

12) Amtopakpuvete ta uTtoAsippata adpol amod tnv pdbeon, €10l WOTE TO AKPO Tou TEPLPARUA-
Tog TEARATOC va ebATTETAL TIANPWC OTO TIPOOETIKO OTEAEXOG,

13) E€omAiote v mpdBeon pe TOPTEG 1 LUAVTEG. TOTIOOETAOTE KAl OTEPEWOTE TIOAVEG ETIEV-
duoeLG.

14) KaBapiote v ipdbean.

6 Zuvtipnon

» YmoBdAete Ta ipoBeTikd e€aptApara oe omTiké EAeyX0 Kat €AeyX0 NG Asttoupyiag Toug pe-
14 and TG MPwTeg 30 NUEPEG XPAONG.

» Kartd v taktikn e€étaon, eAéyxete oAokAnpn v tpdBeon yla tuxov dpBopEc.

» AieEdyete etnoloug eAéyxoug aodaleiac.

7 Antoppn

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUAANOYAG OLKIAKWV aTIop-
plpdTwy. H akatdAnAn andppipn propei va €xel apvntikég eTiildpdoelg oto TieplBAiiov kat tnv
vyeia. AdBete umoddn oag Tig uTodei&elg Tou appddiov eBVIKOU PpopEa OXETIKA He TIG dLadlkaoieq
emotpodng, cuAoYNG Kat amoppudng.

8 Noukég vTtodeiielg

8.1 Ev6bovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital ciLPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev eublvetal yia Cnpiég, ot
otmoieg odeilovral oe mapdPfAedn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuupépdwon CE
To mpoidv TAnpoi Tig amaitioslg tou KavoviopoO (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylkad
mpoiovta. H dniwon motétntag EK eival diab€oipn yia Afdn otov IoTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

9 Texvika otolxeia

1E81*
Méyz80c [cm] | 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
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1E81*

Bapog xwpiq mepipAnpa méApa-| 115 | 125 | 130 | 140 | 145 | 155 | 160 | 170 | 175 | 185
Tog [g]
“Yyog kataockevng [mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
Ba®uog KivntikétnTag 3+4
“Yog takouviod [mm] 9
MéEy. owpatiko Bapog [kgl 136

1E87
MéyeBog [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Bapog xwpig tepifAnpa téApatog [g] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
“Yog kataokevng [mm] 15 16 17
“Yog takouviod [mm] 6
MEy. owpatiko Bapog [kgl 50
1 OnucaHue uspenus Pyccknit
| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-07-13

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENNa criefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6ntopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.

» [lpoBeauTte NoNb30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MNacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMK/IM NpOGIeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNlbHO U3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAMTENIO.

» O KaxZoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVNEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUueHUn
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusi u GyHKLUMN

Cronbl no LWonapy 1E81* n 1E87* ncnonb3sytotcs BMecTe ¢ obonoykamu ans ctonsl 2C5* n 2E3*
KaK rmpoTesbl CTOMbl B MpoTesax, ucnosnb3yembix nocne amnytrauui no Lonapy, Muporosy unu
Canmy.

B TexHuuyeckon nndopmaumm 1.1.3 (646T113*) noapobHO onMcaH TEXHONOrMYECKMI NPOLLECC W3-
rotoneHuns npotesa no LLlonapy u HarnsaHo npounnocTprpoBaH.

[Mpouecchl M3roToBNeHWs NMpoTe30B, NMPUMEHsieMblx nocne amnytauui no Lllonapy, Muporosy u
Canmy, B obliemM U1 Lenom He oTanyaeTcs Apyr oT gpyra. Bo Bcex mpotesax paccrosiHue mexay
Ky/IbTEMPUEMHON TNb30M U NOAOLIBEHHON nnactuHol no Llonapy pomxHo 6biTb oanHakoso. [o-
3TOMY KyfnbTENpUeMHas runb3a B AUCTanbHON obnactu AoxHa ObiTb paccyuTaHa C y4eToM KOM-
neHcaLumm no BbICOTe amnyTaumu.

1.2 BOo3MOXXHOCTM KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

HaumeHoBaHue ApTtukyn
Kowmnnekt ans npuknensanus cronsl no LLlonapy SL=P078
O6ornouka cronbl 2C5 (ans 1E81%)
2E3 (pna 1E87%)
[MeHonnactoBbIV HANOAHWTEND SL=P071
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHune
V|3LI,9J'IM6 l/ICI'IOJ'lb3yeTCF| NCKNHOYUTENBHO ANA 3K30MNPOTE3NPOBAHUA HUXHUX KOHeLIHOCTeI‘/’I.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus
1E81*

Q' PekomeHpoBaHo ansi ypoBHel akTuBHoCTV 3 U 4 (415 NaLWEHTOB C HEOrpaHUYeH-
Qﬂl‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMU MepPeABUXEHNS BO BHELLHEM MUPE, a TakXe AJif NaLuueHToB
'WQ C HeorpaHM4yeHHbIMM BO3MOXHOCTSIMU NepeiBUXEHNS BO BHELUHEM MUPE U NOBbI-
" LUEHHbIMW TPeBOBaHNAMM K NpoTe3npoBaHuto). [onyLieHo Ans ucnonb3osaHus na-
uMeHTaMu C Becom Tefnia Makc. 136 Kr.

1E87*
[onyuieHo ans ucnonb3oBaHUs nauMeHTaMu ¢ BECOM Tena fo Mmakc. 50 Kr.
N3penne paspabotaHo Ans MCnonb3oBaHWs B LETCKOM NpoTese.

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus usaenus

JonycTumMblie yCNoBus NPUMEHEHUS U3AeNus
[wnanasox Temnepatyp npumeHenus ot -10°C pgo +60°C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTEJIbHasA BIaXXHOCTb BO3ayXa OT 0 % 0o 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHUs nsaenus

MexaHunueckas Bubpauus unmn yoapsbl

I'Ionap,aHme noTta, Mo4u, ['IpeCHOI?I nnu MOpCKOI;I BOAbl, KNCNOT

MonagaHue nbinu, necka

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMNACHOCTM HECHACTHOrO Clyyast Uiu nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIMX MOBPEXAEHUSAX.

3.2 O6wme yKasaHUsa No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

UcnonbsoBaHue nspenns B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoSOMKU U3aenus

» He vcnonbsyiite nsnenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnu unspenne mcnonb3osanocb B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSX, CredyeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha Hasim4une NoBPEexXAEHNN.

» He vcnonb3yiite nsnenne Npu HAMUYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHWUIN UM B CIlyHae COMHEHUN.

» B cnyyae HeobxooMMOCTU cnepyeT MPUHSTb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoAUTENIEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHME

MoBTOpHOE NCnonb3oBaHUE U3AENUA APYTUM NALUEHTOM
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTpaThl GyHKLWI 1 NOBPEXAEHUS U3[enus
» [lpoayKT paspelleH K UCMOJIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM MNaLMEHTOM.
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| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npopykra

OI'IaCHOCTb TpaBMMpPOBaHNA BCNeaCTBUE pa3pyLleHUs HeCyLnx ,u.eTanePl

» Bce KOMMNOHEHTbI NpoTe3a yCTaHaBJ‘IMBaTb B COOTBETCTBUU C KJ'IaCCI/Id)I/IKaLI,I/IOHHOI‘/’I CI/ICTeMOVI
MOBIS.

| A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaLUsA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLUeHns unu aebopmanmmn npoaykra

» Kom6uHupyiTe nsgenve Tonbko C TakMMM KOMMOHEHTamu npoTtesa, KoTopble paspeLluiaercs
KOMBMHMPOBaTb C AaHHbIM U3AENEM.

» lcnonbayiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYrom.

| A BHUMAHUE

MexaHu4yeckoe noBpexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ynbTaTe U3MEHEHUS UMK YTpaTbl GYHKLUUN

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3femem.

» CnepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha $yHKLMOHaNbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb UCMONb30BaHUS.

» He npuMmeHsinTe usnenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cM. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW aKCnnyatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTU NMPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMmep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CePBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

MpusHakn nsameHeHus unm yTparbl GyHKLUIA NPU IKCNAyaTaLum
YMeHbLUEHNe COMPOTUBEHUS HOCKA CTOMblI UM U3MEHEHNE XapakTePUCTVK Mepekarta sBffTCs
O4YTUMbIMUW MPU3HAKaMu Notepu GyHKLMOHANIBHOCTY.

4 O6bem nocTaBKMU

Cregytolwe getanu n KOMMIEKTYoLME B yKa3aHHOM KONMYECTBE BXOASAT B KOMMEKT MOCTaBKU, U
MX MOXHO 3aKkasaTb AOMOJIHUTENbHO B BMAE OTAeNbHbIx AeTaner (M), AeTanen ¢ MUHUMANbHBLIM KO-
JIMYECTBOM, NPEAYCMOTPEHHbIM YCIIOBUSAMU 3aka3a (A), WM YNakoBOK OTAENbHbIX AeTanei (@):

1E81*, 1E87*
Puc. N? nos. Konuue- HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO
1 ©) [ | 1 Crona no LLlonapy -
- - [ ] 1 PykoBoacTBO NO NpMeHeHuto 647G1076=all_INT
- - [ ] 1 KomnakT-guck ¢ TexHuyeckon nHdpop- | 646C62
mauuen 1.1.3
Komnnekryowume
Puc. N2 nos. Konuue- HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
1 ® [ ] 0 Komnnekt ans npukneusaHus cronbl | SL=P078
no LLlonapy
1 ® [ | 0 MeHonnacToBbI HanonHUTENb SL=P071
Tonbko ans 1E81*
1 H @ | [ ] | 0 O6onouka cTonbl 2C5
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Komnnekryowme

Puc. N¢ nos. Konunue- HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO

Tonbko pns 1E87*
1 H ® | [ ] | 0 O6onoyka crtonbl Ans geren | 2E3

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

5.1 YKa3aHus NO U3roTOBJIEHUIO NpoTe3a

| A BHUMAHME

MepBoe NnpuMeHeHMe NaLMeHTOM

MapeHne B pesynbTate HEXBATKW OMbiTa y MaUMEHTa UK HEMPABUILHON COOPKM MW HACTPOMKM

npotesa

» [lpwv nepBoii NomnbITKe NaumeHTa CTOATb U XOAUTb HEOGXOAMMO MPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLEE
BCMomoraTesibHoe CPefCcTBO (Hanpumep, 6pycbs Ans xoab0bl UK NOPYYEHD).

» He npumeHsaiTe BcnoMoraTenbHble CPeACcTBa C HELOCTATOYHON YCTOMYMBOCTbIO (Hanpumep,
KOCTBININ WY TPOCTb).

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas c6opka unm moHTax
OnacHocTb TpaBMMpOBaHUS B pe3sysnibTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

LinudpoBaHme 060104KHU CTOMDI

MpexneBpeMEHHbIV M3HOC BCEACTBUE MOBPEXAEHUS HAPYXXHOM 0605104KM

» bByabTe OCTOPOXHbI MPKU LWANPOBAHWUM BHYTPEHHEN MOMOCTM U He MOoBpeauTe HapyXHyto no-
BEPXHOCTb 060JI04KM CTOMbI.

» TMMpouHdopmMupynTe naumueHTa.

| MFHOOPMALLUS |

» BosMoxHO, B Ballel CTpaHe npenjaraloTcs He BCe ykasaHHble Matepuasbl. B atom cnydae
CBSXMTECH C MpeAcTaBUTesieM MecTHOro ¢unuana GUPMbI-M3roTOBUTENS AJIS NMONYYEHUS WH-
dopmaumm 06 aHanornyHbIx MaTepuanax.

| MHOOPMALMS |

MpenycmoTpeHHas 3aKOHOM rapaHTUsi pacrnpoCTpaHseTcst ToNbKo Ha AedekTbl cTonbl no Llona-
py. lapaHTus He pacnpocTpaHseTCs Ha CKJlerBaHUe KyJbTENPUEMHON rMnb3bl 1 cTombl no Llona-
py; OTBETCTBEHHOCTb 3a CKNeMBaHWE HeceT TexHWK-opTones. [as npo4HOro kneeBoro coepuHe-
HUSi HeobxoaMMbl YncToe paboyee MecTo U cobniopeHne BCex yKasaHWi, NPUBEOEHHbIX B PYKO-
BOZCTBE MO NPVMEHEHMUIO.

[ns n3rotoBneHus nporesa, onTUMabHO MOAXOAALLEro A naumeHTa, TpebyloTcs creumanbHble
3HaHus opToneanyeckon TexHuku. C6Gopka v perynmposka A0MKHbI NPOBOAUTLCS TOMbKO TEXHU-
KOM-OpTONeaom.

B TexHuuyeckon nudopmaumm 1.1.3 (646T113*) nogpobHO onmcaH TEXHONOMMHYECKUI NMPOLECC U3-
rotoeneHus npotesa no LLlonapy n HarnagHo npounnocTprpoBsaH.
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OcHoBHbIE NMONOXEHUSI TEXHOJIOMMYECKOro npoLuecca npueeeHbl B MOCNeayoWwnx pasaenax AaH-
HOro PYKOBOACTBA MO NMPYMEHEHMUIO.

TexHuyeckas vHPoOpMaLMS HaXOAUTCS Ha MPUNOXEHHOM KoMnakT-gucke B popmarte PDF. Painn
MOXHO OTKPbITb Ha KOMMblOTEPE U NPU HEOBXOAMMOCTH pacreyaratb.

5.2 aroToBneHune KynbTenpueMHON rusib3bl

OTBETCTBEHHOCTb 3a U3roTOBMIEHME MpoTe3a HeceT TexHuK-opTonen. KOHCTpyKuus U An3anH Bbl-
MOJHATCS B COOTBETCTBUM C NOTPEBGHOCTAMM NauueHTa. [nsa nocnenyiowero cknensaHus ¢ nonu-
ypeTaHoM npoTe3Has ruib3a AoskHa obnagaTb 0COHEHHON XeCTKOCTbIO B AnCTanbHON obnactu. B
BbINO/IHEHHbIX U3 JIMTBEBOW CMOJbI TMIb3ax AOMOJIHUTENIbHO K apMUPOBaHUi0 Heo6XxoAMMO Npono-
XWTb MO KpanHen Mepe eLle 2 cnost KapOoHOBOW TKaHW B AUCTanbHON obnactu.

B xome panbHeinwen o6paboTku KynbTenpuveMHas ruib3a pasMeLlaeTcs Ha paccTosHUM 3 MM
(0,12") Hap NOAOLWBEHHOM MNACTUHOW. DTO PacCTosiHME HeobXxoaMMO Ans Toro, YTobbl NMo3gHee
KynbTeNpUeMHas rnb3a 6bl1a NoAHOCTbIO 3aIMTa BHU3Y NONMYPETAHOM.

Mpu Hanuuum y naumeHTa pusmyeckmx ocobeHHocTen (Hanp., AeduUNT pocTa) KylbTerpreMHas
rMnb3a JONXHa GblTb M3roTOBMEHa B AUCTanbHOM 061acT C y4eTOM KOMMEHCAUMM pasnnyuni no
BbICOTE.

5.3 BoipaBHMBaHUE Ky/IbTENPUEMHON rMAb3bl MO OTBECY

MoparotoBka KynbTenpueMHou runb3bl (cm. potorpadum B sokymeHTe 646T113*, pasgen
3.1.1)

1) Hakneutb Ha caruTTanbHylo CTOPOHY KyNbTENPUEMHOW M1b3bl GENYI0 KNENKYIO NEHTY.

2) HaknenTb Ha GPOHTasIbHYIO CTOPOHY KYJbTENPUEMHOM MIb3bl 6Nyt KNenkyto NeHTy.

MoaroroBka naumeHTa (cm. pororpadpum B sokymeHrte 646T113*, paspen 3.1.2)

1) CHaTb 60TUHOK.

2) HapeTtb 3aLMTHbBIN HOCOK.

3) TMpunoxutb KynbTENPUEMHYIO MMIIb3Y.

4) 3adukcrpoBaTb KybTEMNPUEMHYIO FMIb3Y HA HOTE C MOMOLLbIO KNENKOW UM TKAHOW JIEHTHI.

5) BHUMAHUE JOns Ttoro u4to6Gbl npeaoTBpaTUTb COCKasb3biBaHUE KylbTenpuemMHOM

runb3bl Ha rNagKoW NMOBEPXHOCTU, clieayeT HaKNeuTb KJIENKYI JIEHTY Ha AMUCTanbHOMN
CTOPOHE M'MNb3bl.

6) BHUMAHMUE [ns npepoTBpalLeHns NnageHus U B LLeNsiX pa3rpysku nauueHTa nocrasb-
Te NaLUeHTa B XOAYHKMU.

7) Mosa nauueHTa:
- NOJIOXEHMWE CTOsA, NPSIMO
- B3MNsA, HanpaBneH Brepes,

8) KomneHcupoBaTtb pasnmyme no BbICOTE C MOMOLLbIO NMOAKNAA0K.

9) [llpoBeputb Npsimoe NonoxeHune B obnacTn Tasa.

10) B cooTBeTCTBMM C aHAaTOMUYECKMMU OCOBGEHHOCTAMM U MOTPEBGHOCTAMM NaLueHTa KOMMEHCK-
poBaTb pasnuyuns No AJIMHe C NOMOLLbIO NOAKNALO0K.

MapkupoBka nuHumu oTBeca Bo ¢ppoHTanbHom obnactu (cm. potorpadum B fOKyMEHTe

646T113*, pasgen 3.1.3)

» C nomoulpio NasepHoro nyya CrnpoeLmpoBaTb JIMHWIO OTBeca BO ¢GpOHTanbHOW obnact Ha
KyNnbTENPUEMHYIO TUNIb3Y U cAenaTb OTMETKY.

MapkupoBka nuHUM oTBeca B carutranbHomn o6nactu (cm. potorpadum B fOKymMeHTe

646T113*, pasaen 3.1.4)

» C NOMOLLBIO Ta3epHOro Jsiy4a cnpoeunpoBatb JIMHNIO OTBECAa B Carl/lTTaJ'IbHOFI obnactu Ha Kynb-
TEMNPUEMHYIO Tnf1b3Yy U CAenatb OTMETKY.

200



5.4 MNoproroBka npotesa K NpuMepke

MoproToBKa KyNnbTenpueMHOW rMb3bl U NOAOLBEHHOW NnacTuHbl (cm. poTtorpadum B Ao-

KyMmeHTe 646T113*, paspgen 3.2.1)

1) O6pabotaTb KynbTenpuemMHyto rib3y Ha AWUCTanbHOW CTOPOHe, NPUAAB NOBEPXHOCTM LLIEPOXO-
BaTOCTb.

2) [MpwupaTb NOAOLLIBEHHON NIACTMHE LLEPOXOBATOCTb (TONBKO A0 IMHUM MapKUPOBKM).

3) C nomolLblo MOMEHTANLHOTO Kiesi MPUKIeNTb Pe3NHOBOE KOMbLIO 13 Habopa Ans cKievnBaHus
ctonbl no LLlonapy no LeHTpy Ky/JbTenpreMHON rb3bl.

4) HaHecTy Ha NOANOXKY MapKUPOBOYHbIA KPECTUK.

5) Pacnonoxutb 0605104Ky CTOMbI CO BIOXEHHOW MOAOLWBEHHON NAACTUHOW Tak, 4TOGbl HAHECEH-
Hbl€ Ha MAACTVHY JIMHUWU COBNaanu ¢ KPECTUKOM Ha MOAI0XKKe.

6) HaHecTu BHelHWI KOHTYP 060104KMN CTOMbI HA MOAOXKY.

7) HaknenTb BYXCTOPOHHIOIO KJIEVKYIO JIEHTY HA HVXHIO CTOPOHY MOAOLLIBEHHON NAACTUHBI.

8) [MonoxuTb NOAOLIBY U3 MUKPOMOPWUCTON PE3UHbI Ha MPOPVUCOBAHHBIN KOHTYP.

9) HakneuTtb NoAOLIBEHHYIO NMNACTUHY Ha MOAOLLBY U3 MUKPOMOPUCTON Pe3VHbl TaK, YTOObl IMHUK

Ha MOJOLLIBEHHON NNACTUHbI COBMAaJaIN C HAaHECEHHbIM MapKUPOBOYHbIM KPECTUKOM.

10) MopoLuBeHHyto MNACTUHY BMECTE C NOJOLLBOIM U3 MUKPOMOPWCTON Pe3nHbI BIOXUTb B GOTUHOK.

11) MomeTnTb pacrnopHyto LWaiby MenoM.

12) Mpwuxatb KyNbTENPUEMHYIO MMIIb3Y NO OTBECY K NOAOLIBEHHON NIacTMHe A5 Toro, 4To6bl nepe-
HecTn MapknpoBky. [pu aTom obpallate BHUMaHKWE Ha BePTUKAIbHOE MOoXEeHUe NMHWUI OTBe-
ca.

13) MapkupoBKa [0/KHa NOMOYb YCTAHOBUTb MUCXOAHOE MOJIOXEHWe a — P MOAOLUBEHHON NnacTu-
Hbl MO OTHOLLEHMIO K KY/IbTENPUEMHON rb3e B c6OpoyHOM annapare.

14) N3Bne4b NoAOLIBEHHYIO MIACTUHY U3 BOTUHKA.

3axum B c6opouyHoe annapare (cm. poTorpadum B fokymeHTe 646T113*, pasaen 3.2.2)

1) PasmecTTb NOAOLIBEHHYIO NNACTUHY B 6110Ke KpenaeHus cTonbl Ha c60poYHOM cTone.

) TMpu atom yctaHOBUTL 3dPeKTUBHYIO BbICOTY Kabiyka 60TUHKa.

) OTperynupoBaTb BpalleHne CTomMbl KHapyxXu.

) [epeHecTn MapkvMpoBKYy Ha natepasibHOM U MeAuanbHOW CTOpoHax Ha GoKOBble Kpas MoAao-

LUBEHHOW NNacTUHbI nog, yrnom 90 rpaZlycoB Mo OTHOLLUEHWIO K HanpaBneHuto Xoab6bl.

OuYnCTUTL NOAOLIBEHHYIO NNACTUHY U LUEPOXOBATYIO YacTb KyJlbTEMPUEMHON MMib3bl C MOMO-

LLiblO M30MPOMUIOBOro CANPTA.

6) 3axaTb KynbTENPUEMHYIO b3y B CEOPOYHOM NMPUCNOCOBIeHUN U BbIPOBHATL MO JIMHUSM OT-
Beca BO pPOHTaNIbHOW 1 caruTTanbHon obnactu.

7) OnyctuTb KynbTENPUEMHYIO TUb3Y.

8) [epxartenb NoAOLIBEHHON MAACTUHBI BMECTE C MIACTUHON OTPErynupoBath B a — p Hanpasse-
HWK TaK, 4To6bl GOKOBbIE MapPKMPOBKYM CoBnaaanu (2) ¢ pacnopHon waibon (1).

H ON

o

CkneuBaHue Ky/bTeNPUEMHON rMnb3bl C NOAOLIBEHHON NnacTuHou (cm. poTtorpadum B
AOKyMmeHTe 646T113%, pa3saen 3.2.3)

1) Cwmewatb OpTOKPWUIOBYIO CMOJY 3Urenbxapl, C TalbKOM A5 NONYYEHUS MIOTHON LWNaKieBoY-
HOWN Macchl.

[ob6aBuTb oTBEpAUTENb.

TouyeyHO HAHECTU LWNaKIEBOYHY MAaCCy Ha MOAOLLIBEHHYIO NNACTUHY.

OnycTuTb KyNbTENPUEMHYIO T3y BHU3 BMIOTb [0 MNOAOLWBEHHON MIACTUHbI.

OcTaBuThb LINAKIEBOYHYIO Maccy OTBEPAEBATh.

CHsaATb 3adUKCHpPOBaHHbIE KOMMOHEHTLI CO CBOPOYHOro cToNa.

C nomolublo KapaHaalla NepeHecT! KOHTYP MOAOLIBEHHOW NAACTMHbI HAa NOAOLIBY U3 MUKPO-
NOPWCTON MAACTUHbI.

CHaTb NOAJOLWBY M3 MUKPOMOPUCTOM PE3UHBI C MOAOLIBEHHON NIACTUHbI ANS BbIMOSHEHUS [,0-
MOMHUTENIbHON LUNAKMNEBKU.

JegLeN

*
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9) C nomolublo LINaKIeBOYHON MacChl AOMOHUTL COEAUHEHME MEXY KyNbTENPUEMHON MMb30N
1 NOAOLUBEHHON NNACTUHOM TakK, 4TOGbl OHO MOT/IO BblAEPXaTb AMHAMUYECKYIO MPUMEPKY.

10) OxnaguTb LUNaKIEeBOYHYIO Maccy.

11) OnuvoHanbHO MECTO CKNEMBAHWUS NOAOLLIBEHHON MIACTUHBI Ha KYNbTENPUEMHON MMIb3€ MOXET
6bITb 3aKPEMIEHO C NMOMOLLbI0 0C060 NPOYHON KIIENKON NIEHTHI.

12) B cooTBeTCTBUM C MapKMPOBKOW BHOBb MPWKIEWUTb MOAOLUBY M3 MUKPOMOPUCTON PE3UHbI Ha
NOAOLUBEHHYIO NAACTUHY.

5.5 MNpumepka nporesa

HapesaHue nporesa (cm. potorpadum B aokymeHTe 646T113*, pazpen 3.3.1)

1) MpunoxXxuTb KyNbTENPUEMHYIO TUNb3Yy U 3adUKCUPOBATL C MOMOLLBIO KIEWKON UM TKAHOW NEH-
Thl.

2) [Onsa crabunusaumm MOAOLWBEHHOW MNACTUHbI B BGOTMHKE WCMOMb30BaTbh HaMojHUTENb (Ha-
np., neHonnacrt).

3) Hapgetb 6OTUHOK.

KoHTponb ctatnueckomn c6opku (cm. potorpadum B sokymeHte 646T113* pazaen 3.3.2)
» C nomoubto annapata L.A.S.A.R. Posture BbINofHUTL ONTUMM3aLMIO cTaTUHECKON COOPKU Co-
rnacHo ykasaHusM, NpefocTaBieHHbIM B TeXHUYeCKon nHdopmaLumuu.

KoHTponb c60pKu nocpeacTtBom aguHamuueckon npumepku (cm. potorpadum B AOKYMEH-

Te 646T113*, paspen 3.3.3)

1) MMpoTecTMpoBaTb NPOTE3 TONLKO B HOPMa/lbHOM pexuMme xoabbbl, Tak Kak KneeBoe CoefuHe-
HVe He NpefHa3HavYeHo A5 TECTUPOBAHNS B YCNOBUSX MOBbILLEHHOW HarpysKku.

2) [MpoBecTn AMHamMU4ecKyo NPUMEPKY.

3) [llpu HeobxopmmocTn BHecTM B COOPKY M3MEHEHWs, MPUHUMAs BO BHUMaHWe MOAOLUBEHHOE
unu gopcanbHoe crubaHue, a Takxke NPOHALMIO UK CyNMHaLUMIO, NoaknaabiBas B GOTMHOK He-
6onblune obpesku.

4) Ecnu Heo6XxoaMMO OTKOPPEKTUPOBATb MONOXEHUE KybTEMNPUEMHON MMb3bl MO OTHOLIEHUIO K
MOAOLLUBEHHON NnactTuHe, crneayeT MCMOoNb30BaTb yKasaHUs NO pasbefuHEHWI0 KNeeBOoro co-
eflMHeHUs, npefcTtaBneHHble B pasgene «OkoHuaTenbHas ckiieiika KOMMOHEHTOB MNpoTesa»
(cm. cTp. 202) - nopsaronoBok «[loaroToBKa KynbTENPUEMHOW rMb3bl U MOAOLWBEHHON Nna-
CTVHBI K CK/IEMBaHUIO» U 3aTeM NPOAOJIXUTL paboTy B COOTBETCTBMU C yKasaHUSMU U3 pasgena
«MopgrotoBka npotesa K npumepke» (cMm. ctp. 201) — nopsaronoBok «3axum B c6opoyHoe npu-
crnocobneHune» ¢ y4eTOM KOPPEKTUPOBKM.

5) CnepyeT NoBTOPATb AMHAMUYECKYIO NPUMEPKY M KOPPEKTUPOBaTb MOSIOXEHWE MOAOLWBEHHON
NNacTVHbl [0 TEX Mop, Noka Nonb3oBaTtesb He NPUOBPeTeT GUINONOTUYHYIO KAPTUHY MOXOAKM U
CMOXET XOANTb eCTECTBEHHO 1 HE UCMbITbIBAs CTpecca.

5.6 OKOoHYaTenbHOE CKJleMBaHUEe KOMMOHEHTOB NpoTe3a

UsrotoeneHune nutbeson dpopmbi (cm. potorpadum B pokymeHte 646T113*, paspen 3.4.1)

1) [nsa toro 4tobbl NpefoTBpatUTb BO3HUKHOBEHWE W3ObLITOYHOrO [AABNEHWUS NPU HarpeBaHuu,
cnepyeT OTKpPbITb (HO He CHMMaTb!) KPbILLKY KOMMOHEHTa A.

2) [na pekpuctannusauuy HarpeTb KOMMAOHEHT A B HarpeBaTtesibHOW neyn (MMHMMYM 3 Haca npwu
Temneparype 65 °C / 149 °F).

3) Bpemsa paboTbl C nonuypetaHoM MOXeT ObiTb yBENMYEHO 3a CYeT OXNaXAeHUs (MWUHU-
mym > 17 °C/ > 62.6 °F).

4) Ypanutb C KynbTENPWEMHOW TUb3bl MSrKMe MPOKMafKW, €Clu TakoBble OblIN pasMeLleHbl
n/vnu 3aKkpenneHsi.

5) OTkpenuTb NOAOLLIBY U3 MUKPOMOPUCTON PE3MHBI C MOAOLLIBEHHOW NIACTUHbI.

6) OuncTUTb NOAOLIBEHHYIO MIACTMHY OT OCTATKOB KIesi.

7) YpanuTb C KyNbTenpUEMHON Mib3bl 6enyto KNenkyto NeHTy.

8) Ortwnundosath 3alunakneBaHHOe MECTO Tak, 4TOGbl BO3HMKNIA NpsiMasi UW cnerka BorHyTas no-

BEPXHOCTb.
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9) OrtwnudosaHHas B 3TOM MecTe popMa CTaHET MECTOM NPUKIENBAHUS NOAWypeTaHa.

10) OTwnudpoBaHHOE MECTO AOMKHO WMETb GOpMy, KoTopasi MO3BOMWUT OCYLLECTBUTb MOATOHKY
060/104KM CTOMbI.

11) 3axatb npoTes, pa3BepHyTbIi NpUMepHO Ha 40° BBEpPX; HOCOK CTOMbl MPU 3TOM HanpasieH
BHUS.

12) MoTpeHnpoBaTbCs C HaNOXEHWEM MOMMITUIEHOBOW NNAacTUHbI Ha 06nacTb NATKM npoTesa c
MoMOLLbiO MiaTka.

13) O4MCTUTb NONMITUNEHOBYIO MNACTUHY C 06EVX CTOPOH U30MPOMUIOBLIM CMMPTOM.

14) Harpetb nonuatuneHoByto nnactuHy npu temnepatype 130 °C (266 °F) go Tex nop, noka oHa
He CTaHeT NPO3payHon N NNAaCTUYHOW.

15) Vicnonb3ys TennosaluTHble NepyaTku, BbiHYTb €€ U3 HarpeBaTelbHOW Neyu.

16) Hanoxutb nonnatuneHoBylo MnacTvHy Ha NATKy npotesa (1/2 — Ha KynbTenpuemMHoON runb3e,
1/2 — Ha NoAOLWBEHHOW NnacTuHe).

17) OtdopmoBatb noporpeTbin Matepuan. He pacTaruBatb ¢ M3NWLLIHWM ycWMeM matepuan B
061acT KPOMOK M He MPWXUMaTb €ro CAULKOM CWJIbHO K KPOMKaM; B AopcabHou obnactu
3aKpbITb BCThIK (HE BHAaX/ecT).

18) He cnuwukom npuxumatb NoNMaTUNEH B fopcanbHon obnactu.

19) OCTOPOXHO HANOXWUTb MONITUIEHOBYIO MIACTUHY B MECTE LUNaKIEBKMY.

20) CmopenvpoBaTb NOMNITUNEHOBYIO MNacTUHy cO60OKy, B nepenHeln o6nacTiu NoAoLBEHHOW nna-
CTUHBI.

21) JlutbeBasi popma JOMKHA MIOTHO 06XBaTbIBaTh Kpas NOAOLIBEHHOM MAAacTUHbLI U Kpan B obna-
CTV MATKU npoTesa Ais Toro, 4ToObl NPW BbINONHEHWM MOCNEAYIOLWEro fNTbs NOAOLIBEHHAs
MnacTuHa u KynbTeNpreMHas riib3a yaepX1MBaMCh B NPaBUIbHOM MOJIOXEHUN MO OTHOLLEHWM
Apyr K Apyry.

22) OxnapuTb NUTbEBYIO GOPMY.

23) OTmeTuTb Kpaw cpesa Tak, 4Tobbl Kpas IMTbeBol GOPMbl MPOYHO YAEPXKMBAIN MOAOLLIBEHHYIO
MAACTUHY W KYJIbTENPUEMHYIO M1b3Y.

24) OcBo6oauTb fopcanbHyto 06nacTb NpoTesa Ana NOCneAyloLLero 3anofiHeHUs NoNypeTaHoOM.

25) O6pesatb nuTbeByto GOpPMy Tak, YTOGbI MOXHO 6bINO U3BEYb NPOTES.

26) N3Bneyb Nnpotes 13 NUTbeBol GopMbI.

27) O6pesatb NMTbeBYO GOPMY Tak, YTOObI MOXHO 6bifI0 BHOBb BCTABWUTb KYNIbTEMPUEMHYIO TUNIb3a
W NOAOLUBEHHYIO MAACTUHY; OHM AO/KHBI MPOYHO yAEePXMBATbCS B HEW.

28) YpanuTb 3ayceHLbl C NUTbeBOW GOPMbI U O4YUCTUTD €e.

MoparoToBka Ky/bTeNPUEMHOW FM/b3bl U NOAOLWBEHHOW NAACTUHbBI K CKlenBaHuio (cm. ¢o-

Torpadum B aoKymeHTe 646T113*%, paspen 3.4.2)

1) PasbeguHUTb KNeeBon LWOB C NOMOLLbIO JIEHTOYHOM MUSbI.

2) Bo usbexaHve BO3HWKHOBEHWS MOBPEXAEHWN MUIUTL CNEAyeT Ha y4yacTKe C COXpaHeHUeMm
paccTosHus 3 MM MeXZy KynbTenpueMHOW rMib301 Y NOAOLWBEHHON MIACTUHOMN.

3) [MonHoCTbio yaanuTh WNakNeBKy C KyNbTENPUEMHON MMIb3bl.

4) [Ons obHaxeHWs Kak MOXHO MEHbLLEro Konn4yecTsa BOJIOKOH, CMOJy C lamMuHata cnegyet cTa-
4ymBaTb B MaKkCMMasnbHO Manom obbeme.

5) CT04UTb LINAKNEBKY C NMOAOLIBEHHON MAACTUHBI.

Mpu 3TOM MO BO3MOXHOCTW He LWNMOBaTb UM CTapaTbCs He NMOBPEeANTb MOKCUAHBIN CION U
KapboH.

6) Ecnu npu wnndoBke 06HAXUANCH BOMOKHA UK YAaNEHO CIMLLKOM MHOTO akpuaoBOM CMOJbI C
Ky/bTENPUEMHON T1b3bl, CedyeT TWaTeIbHO O4UCTUTL 3Ty 06/1aCTh U 3aTeM MOKPbITb TOHKUM
cnoem cmonbl 3urenbxapli.

Mepen panbHenwen ob6paboTkoM MaTepuana crnefyeT faTb €My MOJIHOCTbIO BbICOXHYTb MO
KpalHeln Mepe B Te4yeHue 24 4acos.
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7) Ecnu c kynbTENpPUEMHON MNb3bl NN NOAOLIBEHHOW NIACTUHBI YAANEHO CIIULLKOM MHOTO 3MOK-
CYAHOW CMOJIbl UM OBHaXUIUCh BOSTOKHA, CeayeT TLaTeNlbHO OYUCTUTL 3Ty 06nacTb 1 3ateM
NMOKPbITb TOHKUM CNIOEM 3MOKCUAHON CMOSbI.

Mepen nanbHenwen obpaboTkon Matepuana crnefyeT faTb €My MOSIHOCTbIO BbICOXHYTb MO
KpalHeln Mepe B TeyeHue 24 4acos.

8) BHUMAHME IpyHTOBKY B KauecTBe NpoMoTopa aaresuu cneayeTt UCnosb3oBaTb TOJb-
KO NPy NPUMEHEeHUU KY/IbTENPUEMHbIX FMJIb3 U3 aKPUJIOBOW CMOJIbI.

YBEAOMJIEHUE [na pacTBOpeHUs U CMeLUMBaHUSI OCaXAEHHbIX BelLecTB cnepyet
TLLATENIbHO BCTPAXHYTb EMKOCTb C FPYHTOBKOM.

9) OuuncTUTL MMNb3Y N30MPONUIOBLIM CIUPTOM U NPOBETPUTL.

10) BHUMAHME OnacHOCTb nageHusi — He HAHOCUTb FPYHTOBKY Ha ctony no LWonapy u Ha
KyNbTEeNPUEMHYIO FMb3y U3 3MOKCUMAHOW CMOJbI; B MPOTMBHOM CJly4ae NMonuypeTaHo-
Bbil WWOB He ByaeT o6nagaTb A,O0CTaTOYHON NPOYHOCTbIO U MOXET GbiTb pa3pyLUEeH.
HaHecTn TOHKWI CNol rPyHTOBKM Ha CKIEMBAEMYIO MOBEPXHOCTb Ky/bTENPUEMHOW Mb3bl U3
aKpwIoBON CMOSbI.

11) Jo Havana ckneuBaHWsi OTCTaBWUTb FPYHTOBKY A8 MNPOBETPUBAHWS Ha BO3Ayxe B TeyeHue
15 - 20 MuHyT.

12) OTpesarb OT pe3nHOBOro Kofblia OfiMH Kycok (oK. 1/4).

13) OumncTuTb NUTHEBYIO GOPMY U30MPONUIOBLIM CMMPTOM.

)
)

=

4 C noMoLbto Ha)KD,a‘-IHOI;I 6ymarm npuvgatb I'IOD,OLIJBeHHOIZ nnactuHe WwepoxoBaTtoCTb.

15) O4ncTuTb CKIenmBaemMylo NOBEPXHOCTb MOAOLIBEHHOW NNACTVHbI 1 ee BOKOBYK YacTb M30MpPO-
NMNOBbIM CNNPTOM U 6onblue K HAM He npukKacarbcq.

16) BcTaBuTb NOAOLWBEHHYIO NIACTUHY B IUTLEBYIO GOPMY.

17) BctaBuTb rnb3y B UTbEBYIO GOPMY, He NMpukacasch Npu aToM K eé NoBepxHOCTH, KoTopasi By-
[eT cKyieeHa.

18) MCI‘IOJ‘lb3yﬂ YUCTbIN ,Cl,epeBFlHHblljl winartesib, BTOJIKHYTb KYCOK Pe3WMHOBOro Kosbua nopj UeHTp
KyNnbTENPUEMHON MMb3bI.
NHOOPMALLUA: 3to nomoxeT o6ecneunTtb cobniogeHue nepeoHayanbHoOro paccros-
HUS 3 MM MeXAyY NOAOLUBEHHOWN NACTUHON U KyNIbTENPUEMHON rMb30M.

19) Ncnonb3ys knelkylo neHTy, 3adpuKCMpOBaTh MONOXEHUE KylbTENPUEMHOW MMb3bl MO OTHOLLE-
HMIO K MOLOLBEHHOW NNaCcTUHE B NMNTbeBOW popme.

20) 3adukcuposatb cobpaHHble KOMMOHEHTbI C YYETOM pa3BopoTa BHU3 NpuMepHo Ha 45°; pop-

canbHas YacTb (HOCOK CTOMbl) HanpaBneHa BBEPX.

Otnueka nonuypetaHom (cm. potorpadum B okymeHte 646T113*, paspen 3.4.3)

1) 3anonHuTb eMKOCTb KOMMOHeHTa A, BbINMB B HErO BCe COAepXMMoe KoMmnoHeHTa B. MegneH-
HO U TWaTeNbHO NepeMeLLaTb NonnypeTaH (2 — 3 MuH).

2) Cnepnyet nsberatb NOSBNEHNS BKIOYEHWI My3bIPbKOB BO3AyXa.

3) [Ons TwaTtenbHOro nepemelLnMBaHUs BCEro nonuvypertaHa Heobxopumo obckpebatb cMecb Co
CTEHOK U lHa eMKOCTU BO BPeMsl CMELLIMBAHWSI.

4) MepneHHO 3anoNHUTL NNTbEBYIO GOPMY NONNypeTaHoM cHOKy OT pacnopHOro KosbLa.
Mpu atom cnepyet nsberatb NOSIBAEHNS BKJIOHEHWUI Ny3bIPbKOB BO3AyXa.

5) YBEAOMJIEHUE Mpu 3anonHeHUM He BbIXOAUTb 3a JIMHUIO MAaPKMPOBKU MOAOLUBEH-
HOW NNACTUHBI.

6) BbicoTa nogcoennHeHUs K KynbTenpueMHON Mib3e MOXET 3aBUCETb OT HaK/oHa npoTesa.

7) Ecnu nonuypetaH Bo BpeMsi OTBEPXAEHWS [ACT YCaAKy, TO cleayeT Npou3BecT! JOMNONHUTE N b-
HYIO 3aJIMBKY [0 JIMHUN MapKVpPOBKYM MOJOLIBEHHOW MAACTUHBbI.

8) lMocne 3anonHeHUs oOCTaBUTb KIEEBOE COEAMHEHWE OTBEPAEBaTb B COCTOSIHUM MOKOS
(MuH. 3 yaca / muH. 20 °C / 68 °F).

MporpeB nonuypeTtaHa (cm. poTtorpadumn B pokymeHTe 646T113*, pasgen 3.4.4)

1) OcrtaButb NpPoOTE3 BMECTE C NUTLEBON GOPMONM B HarpeBaTefibHOW Meyu, PacrnofioxXUB ero Ha
60Ky, A0 AOCTUXEHMUS COCTOSIHUS OKOHYaTENbHOro oTBEpPXAeHMUS (16 YacoB npu TemnepaTtype
80 °C /176 °F).
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Mocne atoro nseneyb npoTe3 n3 ne4vyn 1 oCTaBUTb OXNaxaaTbCs.

)
3) CHsTb nuTbeBylo popmy.
4) Ypanutb BbICTYNUBLLME OCTAaTKN MOSIMypeTaHa C HUXKHEW CTOPOHbI MOAOLLBEHHON NAACTHHBI.
5) Cpesartb BbiCTynalwoLLMii HAa KPasix rb3bl MOANYPETaH.
6) OuncTutb NPOTE3 N30MPONUIOBLIM CIIUPTOM.

5.7 3aBepweHue paboT no c6opke nportesa

MoproroBka o6onouku cronsbl (cm. potorpadum B sokymeHTe 646T113*, pasgen 3.5.1)

1) O6onoyka CTOMbl NOArOHAETCS COMMACHO HUXEeCeayoLWmUM yKasaHusaM Tak, YTo6bl NpoTes Tou-
HO cupaen B 060n04Ke CTOMbl, & Kpa 060s104KM CTOMbI NOAHOCTLIO MpUeran K KynbTenpuem-
HOW runb3ae.

2) O6To4NTb NPOKCUMaNbHBbIV Kpav 060104KN CTOMbI BHYTPU «Ha HET».

3) Ypanutb pactpoBble KNMHbS B 0671aCTU MSATKMU.

4) BctaButb Npote3 B 0605104KYy CTOMbI Kak MOXHO ry6xe.

5) C nomolLblo CMbIBAEMOrO KapaHaalla OTMETUTb JIMHUIO NepBOi 06pesku.

6) LlUar 3a warom obpe3satb KpaMn.

7) O6TOuNTL KpaW U3HYTPU A0 AOCTUXKEHUS OCTPOWN KPOMKW.

8) [llpoBeputb Nocaaky NOCPEACTBOM BBEAEHUS NpoTesa.

9) [MoBTopsTh MpoLecc A0 Tex Nop, noka npotes He 6yAeT TOYHO cupaeTb B ob6onouke CTomMbl, a

Kpa|71 060/104KM CTOMbI NMOSIHOCTbIO npuneratb K KyJ'IbTeI'lpMeMHOI;I rmnb3e.

3anonHeHne 060M104KM CTOMbI NEHONIACTOBbIM HanoaHutenem (cm. pororpadun B fOKy-

meHTe 646T113*%, pa3aen 3.5.2)

1) MotpeHnpoBaTtbCsi B 6bICTPOM U TOHHOM BBEAEHMU NpoTe3a B 060/104KY CTOMbI.

2) [MpurotoBuTbL NOXKY AN 06YBMK.

3) Cwmasatb 060/104Ky CTOMblI C BHELUHEW CTOPOHbI TMMCOM30NPYIOLLUM KPEMOM AJ1S TOrO, YTOObI
npefoTBpPaTUTL NPUAMNAHNE NEHONIACTOBOrO HAMOMHUTENS.

4) NHOOPMALUS: Mpu paboTte c neHou cneayeT AelCTBOBaTb GbICTPO.

5) 3anonHuWTb eMKOCTb KOMMOHEHTa B, noMecTuB B Hero Bce COAEPXMMOE KOMMOHeHTa A.

6) Cwmelatb KOMMNOHEHTbI, BbICTPO NepeMeLLnBas C NOMOLLBIO Nanoykn AJis NomelumBaHus (Bpe-
Msi cMelumBaHms ok. 10 c).

7) 3anuTb 6GonblUylO YaCTb NEHOMNNACTOBOrO HaMoNHUTENS B 06004KY A8 CTOMbI.

8) Pacnpepenutb HanonHWTeNb B 060/104Ke AJNIA CTOMbI, HAKJIOHAS 0BONOYKY B pasHble CTOPOHbI.

9) BcraButb npote3 B 0605104Ky AJ1F CTOMbI.

10) MNMpu HEOBXOAMMOCTM OTOrHYTb BEPXHWM Kpal 060NI0YKM ANiF CTOMbl U NMPOU3BECTU AOMNOHM-
TeJIbHYI0 3a/IMBKY MEeHOMNACTOBbIM HAMOHUTENEM.

11) Ans Toro, 4To6bl BbICOTA Kabnyka BCIEACTBME CMLIKOM GOMbLIOrO KOIMYECTBA NEHOMNIacTOBO-
ro HamoSHUTENS MeXAy MOAOLUBEHHOW MIACTUHON U 0BONOYKOM CTOMbI HE U3MEHUNach, cneay-
€T HaX1MaTb Ha NPOoTe3 C yMEPEHHbIM YCUNMEM A0 3aTBEpPAEBaHUS NEHbI.

12) YpanuTb octaTku neHbl C NpoTtesa Tak, 4To6bl Kpan 060s04KN CTOMbI MOAHOCTBLIO Npuneran K
NpOTE3HOW TUb3e.

13) Mpukpenutb K NpoTesy NpsXku unn pemHn. Ecnn ectb Msrkve nopgknanku, To ux cinepyet co-
OTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM pacnonoxuTb U 3adpUKCMpoBaTh.

14) OumncTutb npotes.

6 TexHunueckoe o6cnyxusaHue

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CeAyeT MPOU3BECTU BU3YasbHYIO0 U GYHKLMOHAbHYIO
NpoBepKy KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CeayeT NPOBEPUTb BECb NPOTE3 Ha Halu4uMe NPU3HAKOB
nsHoca.

» Heobxoanmo exerogHo Npov3BOANTbL NPOBEPKY U3AENNS Ha HALEXHOCTb paboThl.
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7 YTunusaums

Mspenve 3anpelieHo yTuansmposaTb BMECTe C HECOPTMPOBAaHHbIMKU OTxopaamu. Hewapnexaias
YyTUNU3aLmMs MOXET HaHeCTU BPpep, OKpyXXaloLen cpefe 1 3n0posbio. Heobxoanmo cobnopate yka-
3aHWS OTBETCTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOM CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa TOBapOB, a Takxe Me-
ToAMK cbopa U yTUIM3aummn OTXOA0B.

8 NMpaBoBble yka3aHusa

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMcCaHNgMuU “ yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enng.

8.2 CootBeTcTBMe cTaHaapTam EC
[aHHoe n3pgenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3uTb Ha canTe NpOW3BOAUTENS.

9 TexHU4YECKME XapaKTepPUCTUKU

1E81*
Pasmep [cm] 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Bec 6e3 060n0o4ku cronbi [r] 115 125 130 140 | 145 155 160 170 175 185
MoHTaxkHas Bbicota [Mm] 17 18 19 20 21 22 23 24
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3+4
BbicoTta ka6nyka [mm] 9
Makc. Bec Tena [kr] 136
1E87*
Pazmep [cm] 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Bec 6e3 060n0ouku cronbi [r] 20 21 22 23 24 25 26 27 28
MoHTa)xHas BbicoTa [Mm] 15 16 17
BbicoTta ka6nyka [mm] 6
Makc. Bec Tena [kr] 50
1 RAE A&
fmZ
RI&EFTH: 2020-07-13
> AHEBDFERAFIIIAEZ L BHRAITHY., BRETESIEL CHERIEI,
> EEFEICIE AERORELRUVIEWVAECEFANAEERAL TS0,
> BRICEATLIEHBDHSHIHE. FLBESRELALBGEIFEETE CTIERSIZEL,
> WRCEHELTELACEELER. BICERRREOELGZEF. IRTEET (EREDE
BEESH) TLTSEEVOEORFEABICHEL T LS,
> AEFZEAELTHREL TS,

1.1 #BEH KA
o aN=)L7y Tl —k 1E81% 1E8THI. I 3/N—/LYIE. EOT VL YA ATIBTADE
BREIMLLT, BE) L TT7v bzl 2B XUEFEHICTHEARALSZEN,
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S anN— ) MAEROEEFIEOHMIE. TIOZAIN - A>T+ A= 321.1.3 (646T113*
fTEDCDITYNER) ICEEEHINTWET,

> a/N=)LYIE. EOT 7Y YA AYIMAOERRAEDEANICIEIRACFIETHTVES, L
REONWTNOYIR L RILICEWNWTH, EEVI Y N LT, Yoy b)) Ean—=iLozy 7
L—brDEIE. RUEBTRIEESNZVENHYET., TDEH. UIILRIVIZEDETY
Ty FDOBRAAR—REBOHTHIFHREL TS,

1.2 ATRER A S D

£ HRES
san=IVRAR T4 TF Y b SL=P078
7y bzl 2C5 (1E81+F)

2E3 (1E87*FH)

TJA—LFv b SL=P071

2 EFRABM

2.1 ERBM

AEBETROMZTHERSEZLN,

2.2 B FAEEE

1E81*

Q' EEUT UL — R3B LU EBIEREICHIBRD R < BOMEITHSATREIR A, Bk
Q ‘ U, BENEE(CHIBRD A VNENSITHRTAEAR A TERAN DB ER M ICH N
"‘y ) ICELTWEYT, AEFHIR : 136 ke £T

1E87*
EBEEDHKRESIR : 50keE T
AERII/NERAOERE L THREINAERTT,

23 IRIEZMG

ERRTRERIRIE S 4
{ERBDBESRE: -10° C M5 +60° C
HRTEEARTEE 0% 5 90 %, #EEDEVIKAE

ERATERVRERMA

BRI ECIEEERIIRE

TR Bk BBk B EICERT SRR
®®

3REN
3.1 HEICHT HESOBHA
AL g| FHELHAGOBREIET 5EETY.

[ #BECOEMNLEREICET3FETT.
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32 REICHT S EEEIR

A FE

HRENTOWEWRIET TOERAICKYRELET HERM
HROBEGICIVEEENEBTEENDIHYET.
ERINTOWRWNRIRTTERLEVWTSZE ),

HRENTOWVEOWRECKELZY, TOLOBREBETTEALLY LABEIE. BHRICHK
BREOPHERL TS,

BoDERESRONSISES VRO LVERICIE. B#RaOFERZFIEL T LS,
PELG L TEYAMISET> TS LEED (BETPEMORERFKICELE7) -7,
B, | RETE) .

vy

vy

AEE

tOREEICBERAT S LICKYRET HEIKRE
BEEOETPHEDIEFICEIY., ZEENAGESTIEENDLHYET,
> AEBIIADKEECOHFEASLEN,

AFEE

Hm(OBERAREEAKIFAEDERYE

BRICKUERN—VYDPEEL, BEITIBETNDIHYET.

> MOBIS (E—EX) DIZANIFLRTLADAT I =T, ERN—VEFERLTE

nk
—

—
o

i

n@b
S & |

=

BERBRN-VERASDOETERLLBRICRE T SERIE
ADBBEERIZIERICLY, REBNEBETLIETNDBHYET.
AEBANDERADPERENTOEERN—VDHERLEDETIERS L,
BEEBRN—VOIIRGFAEESHEL, HASDERRNEDDERRL TS,

]

VVEEA

2>
|:|:|:
il

USBADEEICLYRLET MR

BEDEZTPEKLICLY. ABTIEZTNSHYET.

EERIFELTEHITLTEZ,

HMREEDREOSNZEBEL. ELKIEEET SN, FRHTEZSRETHINEERL TS Z
=0,

KEECEZENE L VRLLABEEF. FREZFIELTSEZSWN ( [FRFO#EEEDR

Z - |EDIKE] DREBABESHELTLEZEW) .
BEICIGUTETAMEET>TASN  B®ETDT I NI —ERICLDBRE. &
B, i) .

ERFDBAERZ - MEERKDIKRICDNT
A=A —N—DBICDELDERMESZEDELRT DL BERKENSELIRTDHE
ER

A MBEONYT—CHEB

MREBDO/Ny =223 UTON—=Y EARRPREEINARZTRMENTWVET, £k
MANSREN=ETHEEM). EEEO/NNy VTR ENEELSERZWM). Tdty FTHREN
L BR@EENMTIRHEINELEITET,

Y OVYVE:

v
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1E81*, 1E87*

ES HE £ HURES
1 @ ] 1 an=)I7y 7L —Fh -
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