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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-17

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

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

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

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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



" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBen-

Qm‘ bereichsgeher), Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbe-

%WDQ reichsgeher) und Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrénkter AuBenbe-
reichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

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

Federsteifigkeit in Abha it zu Korpergewicht und Aktivitatsniveau

Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat

bis 51 1 2

52 bis 58 2 3

59 bis 67 3 4

68 bis 77 4 5

78 bis 88 5 6

89 bis 100 6 7

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

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

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

Unzulassige Umgeb bedi

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

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




2.4 Lebensdauer

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

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

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

» Beachten Sie die Kombinationsmdglichkeiten/Kombinationsausschlisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4).

» Verwenden Sie das Produkt nicht tber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

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

Gefahr von Produktschidden und Funktionseinschrankungen
» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit
und Beschadigungen.




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

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

Fachwerkstatt).

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

von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang

Menge | Benennung Kennzeich
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50*

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumf: )

Kennzeichen

FuBhiille 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*
Schraubenabdeckung fir 1C50 Taleo 2F51*
Schraubenabdeckung fiir 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

Prothesenkomponenten

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
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Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den Prothesenfu3 oder die FuBhiille nicht.

5.1 Aufbau

INFORMATION

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

schitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

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

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

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

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

5.1.2 Grundaufbau

INFORMATION

Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit installiertem Fersenkeil.

INFORMATION

Fiir Benutzer mit groBerem Sicherheitsbediirfnis (z. B. Mobilitats-
grad 2) den FuB} ca. 1 cm weiter nach anterior verschieben. Dies ver-
langert den VorfuB3 und erhoht die kniesichernde Wirkung.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus
Bendétigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhdhenmessgerat
743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)
Die Prothesenkomponenten gemaB der folgenden Angaben im Aufbauge-
rat montieren und ausrichten:

©



Ablauf des Grundaufbaus

Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh - Sohlen-
starke VorfuBbereich) + 5 mm

Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der
FuBhiille (siehe Abb. 5)

Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-l1 Markierungen der
FuBhiille (siehe Abb. 5)

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

Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks

beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau

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

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

5.1.4 Dynamische Anprobe

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

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

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



5.1.4.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-

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

senkeils angepasst werden. Im Lieferumfang befinden sich Fersenkeile in

unterschiedlichen Hartegraden.

Hartegrade Fersenkeile: Die Farbe des Fersenkeils zeigt den Hartegrad

an (siehe Abb. 4). Ottobock empfiehlt mit dem vorinstallierten Fersenkeil zu

beginnen.

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

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

3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen (siehe Abb. 2).

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.

Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und

des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kdnnen. Wahrend der Beugung

des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug posterior gestaucht
und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhdhen, sollte der Schaumstof-
fuberzug so wenig wie méglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet
sich ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,

Anschlusskappe).

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

1) Die Lénge des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die
Langenzugabe addieren.

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

2) Den Schaumstoffrohling abldngen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings anzeichnen.
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7) Den ProthesenfuBB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).

11) Den ProthesenfuBl montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
riicksichtigen.

6 Reinigung

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

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

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

3) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspilen. Dabei die FuBhille so
oft ausspilen, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schéadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hoérde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.
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9.1 Haftung

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

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

10 Technische Daten

1C50 Taleo

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

Systemhohe | 118 | 119 | 122 | 123

[mm]

Einbauhohe | 136 | 137 | 140 | 141

[mm]

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

Systemhohe 127 132 141 154

[mm]

Einbauhdhe 145 150 159 172

[mm]

Gewicht [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilititsgrad 2,34

1C53 Taleo LP

GroBen [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25

26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30

Mit schmaler
FuBhiille

Absatzhohe 15+5

[mm]

Systemhohe | 34 | 34 | 37 | 38
[mm]

Einbauhohe | 52 | 52 [ 55 | 56
[mm]

Gewicht [g] | 421 | 458 | 474 | 519
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1C53 Taleo LP
GréBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mit normaler | Absatzhéhe 10+5
FuBhiille [mm]
Systemhdhe 42 47 52
[mm]
Einbauhdhe 60 65 70
[mm]
Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 2,8, 4
1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-06-17

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

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

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

1.2 Combination possibilities

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

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

2.2 Area of application

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

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted

Gﬂ‘ outdoor walker), mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker)

%’& and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particu-
larly high demands).

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

Spring stiffness relative to body weight and activity level

Body weight [kg] Normal activity High activity level
level
up to 51 1 2
52 to 58 2 3
59 to 67 3 4
68 to 77 4 5
78 to 88 5 6
89 to 100 6 7
101 to 115 7 8
116 to 130 8 9
131 to 150 9 -

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see page 20).

Unallowable environmental conditions
Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media
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Storage and transport

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

2.4 Lifetime

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/A CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

» Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 14).

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

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

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

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

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

» Check the product for damage and readiness for use prior to each use.

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

» Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference number

1 Instructions for use -

1 Prosthetic foot -

1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7

1 Heel wedge kit 2F50*

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

Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*
Screw cover for 1C50 Taleo 2F51*
Screw cover for 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

16
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Grinding the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product
» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Alignment

INFORMATION

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the con-
necting section from scratches during the alignment and fitting of the pros-

thesis.
» Remove the protector before the patient leaves the workshop/fitting

area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

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

footshell.
» Always use the prosthetic foot with the footshell.

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

INFORMATION

Use the prosthetic foot only with an installed heel wedge.

INFORMATION

For users with a greater need for safety (e.g. mobility grade 2), shift
the foot approx. 1 cm further in the anterior direction. This extends
the forefoot and increases the knee securing effect.

TT bench alignment

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

17



Bench alignment process

Heel height: effective heel height (shoe heel height - sole thick-
ness of forefoot) + 5 mm

Sagittal alignment: alignment reference line on a-p markings
of the footshell (see fig. 5)

Frontal alignment: alignment reference line on m-I markings of
the footshell (see fig. 5)

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the selec-
ted adapters. Follow the adapter instructions for use.

Sagittal alignment:

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment refer-
ence line.

Socket flexion: individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

TF bench alignment

>

Observe the information in the prosthetic knee joint instructions for use.

5.1.3 Static Alignment

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

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

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

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

Remove the plastic protector from the pyramid after completing the
dynamic fitting and the walking exercises.



5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

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

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

wedges of various hardness are included in the scope of delivery.

Heel wedge hardness: The colour of the heel wedge indicates the hard-

ness (see fig. 4). Ottobock recommends starting with the preinstalled heel

wedge.

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

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

3) Insert the heel wedge into the prosthetic foot (see fig. 2).

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

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

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

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

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

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

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

7) Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.
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9) Glue the connecting element onto the distal face of the foam cover
according to the marked outer contour.

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape. Take
into account compression caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

> Allowable cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 453H10 Derma
Clean)

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

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

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

4) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

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

10 Technical data

1C50 Taleo
Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
With slim Heel height 15+5
footshell [mm]
System 118 | 119 | 122 | 123
height [mm]
Build height | 136 | 137 | 140 | 141
[mm]
Weight [g] 485 | 500 | 565 | 590
With normal | Heel height 10+5
footshell [mm]
System 127 132 141 154
height [mm]
Build height 145 150 159 172
[mm]
Weight [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobility grade 2,3, 4
1C53 Taleo LP
Sizes [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
With slim Heel height 15+5
footshell [mm]
System 34 | 34 | 37 | 38
height [mm]
Build height | 52 | 52 [ 55 | 56
[mm]
Weight [g] 421 | 458 | 474 | 519
With normal | Heel height 10+5
footshell [mm]
System 42 47 52
height [mm]
With normal | Build height 60 65 70
footshell [mm]
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1C53 Taleo LP

Sizes [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
With normal ‘ Weight [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
footshell

Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150

Mobility grade 2,38,4

1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-17

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds de prothétiques 1C50 Taleo et 1C53 Taleo LP conviennent a la
marche sur différents terrains et dans une large plage de vitesses. La pose
du talon est amortie par la grande cale de talon interchangeable.

Les éléments en carbone et en polymére de la lame permettent une flexion
plantaire perceptible a la pose du talon, un déroulé naturel et une restitution
élevée de I'énergie.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des
membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a

des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et
niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre information sur la class
cation MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adaptés.

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (mar-

le
ifi-

Q‘n" cheur limité en extérieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illi-

%’& mité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité e
extérieur avec des exigences particulierement élevées).

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétiq
en fonction du poids ainsi que I'activité du patient.

n

ue

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient

Poids du patient [kg] Activité normale Activité intense
Jusqu’a 51 1 2
52 2 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures : -10 °C 4 +45 °C

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 29).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans des fluides liquides
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Entrep ge et tr port
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

2.4 Durée de vie

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

Enveloppe de pied, chaussette de protection

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

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 23).

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

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

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage méca-
nique.

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

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-

sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).
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Avis

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

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

et n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prenez les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle

par le fabricant ou un atelier spécialisé).
» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

» En cas d'exposition a des conditions ambiantes non autorisées, vérifier

que le produit n'a subi aucun dommage.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prendre les mesures nécessaires (p.ex. nettoyage, réparation,

remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de

Putilisation

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

bruits inhabituels peuvent indiquer une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence

1 Instructions d'utilisation -

1 Pied prothétique -

1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7

1 Kit de cales de talon 2F50*

Autres ires/pié de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C15*
Plaque d’attache 2C19*, 2C20*
Protection des vis pour Taleo 1C50 2F51*
Protection des vis pour Taleo 1C53 LP 2F52*
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5 Mise en service du produit

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a

I'endommagement des composants prothétiques

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

J

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

5.1 Alignement

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-

tége la zone du raccord contre les rayures pendant |'alignement et

I'essayage de la prothése.

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

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

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

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

5.1.2 Alignement de base

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




INFORMATION

Pour les utilisateurs avec un sentiment de sécurité plus élevé (p. ex.
niveau de mobilité 2), décaler le pied d’env. 1 cm vers le c6té anté-
rieur. Cela rallonge I’avant-pied et augmente la sécurité du genou.

Alignement de base TT

Déroulement de ’alignement de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

@ | Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon
de la chaussure = épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm
@® | Orientation sagittale : ligne d’alignement sur repéres a-p de
I’enveloppe de pied (voir ill. 5)

@® | Orientation frontale : ligne d’alignement sur repéres m-Il de
o

I’enveloppe de pied (voir ill. 5)

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

@ | Orientation sagittale :

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

Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

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

5.1.3 Alignement statique

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

e En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (protheses de jambe TF modulaires : 646F219*, prothéses
de jambe TT modulaires : 646F336*).
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5.1.4 Essai dynamique

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

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

* Retirez la protection en plastique de la pyramide une fois I'essayage dy-
namique terminé et aprés les exercices d’entrainement a la marche.

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact

du talon au cours de la phase d'appui intermédiaire peut étre ajusté. Pour

cela, remplacez la cale de talon. Des cales de talon avec différents degrés

de dureté sont fournies avec le produit.

Degrés de dureté des cales de talon : la couleur de la cale de talon in-

dique le degré de dureté (voir ill. 4). Ottobock recommande de commencer

avec la cale de talon installée sur le produit livré.

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

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

3) Insérez la cale de talon dans le pied prothétique (voir ill. 2).

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

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

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

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre
de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de genou prothé-
tique et de la marge cété distal pour le mouvement du pied prothétique.
Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la
zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothése.

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

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

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.
Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

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

10) Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).
11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique externe.

Tenez compte de la compression de la mousse exercée par des bas cos-
métiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 453H10)
AVIS! Utiliser uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.

Nettoyer le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

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

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

Sécher le produit avec un chiffon doux.

Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

1C50 Taleo

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

systéeme

[mm]

136 | 137 | 140 | 141
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1C50 Taleo

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Avec enve- Hauteur de
loppe de montage
pied mince [mm]
Poids [g] 485 | 500 | 565 | 590
Avec enve- Hauteur de 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur du 127 132 141 154
systéme
[mm]
Hauteur de 145 150 159 172
montage
[mm]
Poids [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Poids max. du patient [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Niveau de mobilité 2,8, 4

1C53 Taleo LP

Tailles [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25

26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30

Avec enve-
loppe de
pied mince

Hauteur de
talon [mm]

15+5

Hauteur du
systéme
[mm]

34

34

37 | 38

Hauteur de
montage
[mm]

52

52

55 | 56

Poids [g]

421

458

474 | 519

Avec enve-
loppe de
pied normale

Hauteur de
talon [mm]

Hauteur du
systéme
[mm]

Hauteur de
montage
[mm]

Poids [g]

42

47 52

60

65 70

493 | 536

584 | 589 | 632 | 680 | 720

Poids max. du patient [kg]

100 115

130 150

Niveau de mobilité

2,34
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-17

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

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

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

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

I nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.
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" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con

Qm‘ capacita motorie limitate in ambienti esterni), per il grado di mo-

OG‘EDQ bilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti ester-
ni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illi-
mitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

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

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Attivita normale Attivita alta
fino a 51 1 2
da 52 a 58 2 3
da 59 a 67 3 4
da 68 a 77 4 5
da 78 a 88 5 6
da 89 a 100 6 7
da 101 a 115 7 8
da 116 a 130 8 9
da 131 a 150 9 -

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 39).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

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

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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per I'uso dei prodotti.

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 32).

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il

>

pericolo di lesioni e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni

e danni al prodotto.

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

nici.

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

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

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali
» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non
sia danneggiato.

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

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico -

1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7

1 Set cunei per il tallone 2F50*

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*
Cappuccio di collegamento 2C19*, 2C20*
Copertura delle viti per 1C50 Taleo 2F51*
Copertura delle viti per 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.
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Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.

5.1 Allineamento

INFORMAZIONE

Una protezione di plastica e collocata sulla piramide di registrazione del
prodotto. Protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco
durante |'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci I'officina/la zona di

prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

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

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

5.1.2 allineamento base

INFORMAZIONE

Utilizzare il piede protesico solo con il cuneo per il tallone montato.

INFORMAZIONE

Per utilizzatori che richiedono un livello di sicurezza elevato (ad es.
grado di mobilita 2) spostare ulteriormente il piede in avanti di circa
1 cm. In questo modo si allunga I'avampiede e si aumenta |'effetto di
sicurezza del ginocchio.

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743S12, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
(ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A Assembly 743A200)

W
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Svolgimento dell'allineamento base

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura
- spessore suola zona avampiede) + 5 mm
©® | Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-
p del rivestimento cosmetico (v. fig. 5)
@® | Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I
(4]
(5]

del rivestimento cosmetico (v. fig. 5)

Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante gli adattatori
scelti. Osservare le istruzioni per |'uso degli adattatori.
Allineamento sagittale:

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

@ | Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase statica I'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.
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* Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione al ter-
mine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.1.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

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

gio e il contatto del tallone al suolo nella fase statica intermedia sostituendo

il cuneo per il tallone. Ulteriori cunei per il tallone con grado di rigidita diver-

so sono compresi nella fornitura.

Grado di rigidita dei cunei per tallone: il colore del cuneo per il tallone in-

dica il grado di rigidita (v. fig. 4). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo

preinstallato.

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

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

3) Collocare il cuneo per il tallone nel piede protesico (v. fig. 2).

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso
I rivestimento cosmetico in schiuma é collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).
> Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17
1) Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla prote-
si e aggiungere la lunghezza supplementare.
Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesi-
co.
Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazione del
ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio protesica e ag-
giunta distale per il movimento del piede protesico.
2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale
dell'invasatura protesica.
3) Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.
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Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico o sul
piede protesico. A seconda della versione |'elemento di collegamento si
inserisce nel bordo o poggia sull'attacco del piede.

Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

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

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

6 Pulizia

>

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

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

Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.

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

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

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

1C50 Taleo

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Rivestimento | Altezza tac- 15+5
cosmeticoa | co[mm]
pianta stretta | Altezza del 118 | 119 | 122 | 123

sistema

[mm]

Altezza di 136 | 137 | 140 | 141

montaggio

[mm]

Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
Rivestimento | Altezza tac- 10+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta nor- | Altezza del 127 132 141 154
male sistema

[mm]

Altezza di 145 150 159 172

montaggio

[mm]

Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporeo max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grado di mobilita 2,8, 4
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1C53 Taleo LP

1 Descripcion del producto

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Rivestimento | Altezza tac- 15+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta stretta | Altezza del 34 | 384 | 37 | 38

sistema

[mm]

Altezza di 52 | 52 | 55 | 56

montaggio

[mm]

Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Rivestimento | Altezza tac- 10+5
cosmeticoa |co[mm]
pianta nor- Altezza del 42 47 52
male sistema

[mm]

Altezza di 60 65 70

montaggio

[mm]

Peso [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Peso corporeo max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado di mobilita 2,3,4

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-06-17
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.
» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.
» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
Los pies protésicos Taleo 1C50 y Taleo LP 1C53 son apropiados para cami-
nar por distintas superficies y dentro de un amplio rango de velocidades. La
cufa grande e intercambiable para el talén amortigua el apoyo del talén.
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Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una fle-
xién plantar notable al apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y
una recuperacion de la energia elevada.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usua-
Gm‘ rios con limitaciones en espacios exteriores), el grado de movili-
OWQ dad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el gra-
GD do de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exterio-
res pero con exigencias especialmente elevadas).

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

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Grado normal de | Grado elevado de
actividad actividad
hasta 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -
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2.3 Condiciones ambientales

Condicione: bi les permitidas

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

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

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

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias sélidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 49).

hi 1

Condiciones no permitida
Sustancias soélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos talco), contac-
to permanente con arena

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

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

2.4 Vida atil

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

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto
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Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las ins-
trucciones de uso de los productos.

Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 42).

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

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

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

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

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

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

>

>

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

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

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

No utilice el producto si estd dafado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustituciéon o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacion Referencia

1 Instrucciones de uso -
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Cantidad | Denominacién Referencia
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufias para el talén 2F50*

Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)
Denominacién Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*
Cubierta para los tornillos para 1C50 Taleo 2F51*
Cubierta para los tornillos para 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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

5.1 Alineamiento

INFORMACION

En el nicleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico.
Este protege la zona de conexion de los arafazos durante el alineamiento y

la prueba de la prétesis.
» Retire el protector antes de que el paciente se marche del taller/la zona

de prueba.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

» Cubra el pie protésico con un calcetin protector para evitar ruidos en
la funda de pie.
» Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.
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» Pdngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instruccio-
nes de uso de la funda de pie.

5.1.2 Alineamiento basico

Utilice el pie protésico siempre con una cuia para el talén instalada.

Para usuarios con mayores necesidades de seguridad (p. ej., grado
de movilidad 2), mueva el pie aproximadamente 1 cm mas hacia an-
terior. Esto alarga el antepié y aumenta el efecto de apoyo de la rodi-
lla.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

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

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

de la funda de pie (véase fig. 5)

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

Orientacion sagital:

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

Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.
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Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso
de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

e Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo) para garantizar un
desarrollo del paso 6ptimo.

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacién de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacion externa del pie protésico.

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

5.1.4.1 Optimizar las caracteristicas del talon

Cambiando la cuia para el taléon se puede adaptar el comportamiento del

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

se media de apoyo. El suministro incluye cufas para el talén con grados de

dureza distintos.

Grados de dureza de las cuiias para el talén: el color de la cufa para el

talén indica su grado de dureza (véase fig. 4). Ottobock recomienda comen-

zar con la cuia para el talén preinstalada.

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufia para el talén monta-
da.

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

3) Inserte la cufa para el taldn en el pie protésico (véase fig. 2).
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5.2 Opcional: montar una funda de espuma
La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta mas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacién de rodilla protésica. Durante la flexion de la articulacién de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unién (p. ej., una placa de conexion, un capuchén de unién o un capuchoén
conector).

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

1) Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y afiada la longi-
tud extra.

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

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

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

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

5) Monte el pie protésico en la protesis.

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

7) Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unidn.

8) Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

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

10) Deje secar la adhesién (aprox. 10 minutos).

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la
compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.
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6 Limpieza

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

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

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

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

4) Seque el producto con un pafio suave.

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

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.

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

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

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

10 Datos técnicos

1C50 Taleo
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 15+5
pie estrecha |tacon [mm]
Altura del 118 | 119 | 122 | 123
sistema
[mm]
Altura de 136 | 137 | 140 | 141
montaje
[mm]
Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
Con funda de | Altura del 10+5
pie normal tacon [mm]
Altura del 127 132 141 154
sistema
[mm]
Altura de 145 150 159 172
montaje
[mm]
Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado de movilidad 2,34

1C53 Taleo LP
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 15+5
pie estrecha |tacén [mm]
Altura del 34 | 34 | 37 | 38
sistema
[mm]

Altura de 52 | 52 | 55 | 56
montaje
[mm]

Peso [g] 421 | 458 | 474 | 519
Con funda de | Altura del 10+5
pie normal tacon [mm]
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1C53 Taleo LP
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 42 47 52
pie normal sistema
[mm]
Altura de 60 65 70
montaje
[mm]
Peso [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado de movilidad 2,3, 4

1 Descricido do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-06-17

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

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

1.2 Possibilidades de combinacao

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

51



2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacdo

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

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuéa-

Qﬁ‘ rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores), 3

OG‘FDQ (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4
(usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteriores com
exigéncias especiais).

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

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Atividade normal | Atividade elevada
até 51 1 2
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

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

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

2.3 Condigcoes ambientais

Condicdes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

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

Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia
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a— S —
Condic veis

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e d (consulte a pagina 58).
Condicdes ambi is inad i

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

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

Ar to e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragdes mecéanicas ou impactos

2.4 Vida qtil

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

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

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

Respeite a area de aplicacdo do produto e ndo o exponha a esforcos ex-
cessivos (consulte a pagina 52).

Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco de le-
soes e danos ao produto.

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

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecéanicos.

vV v v VY
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Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

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

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>

>

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

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

Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presencga de danos, caso tenha sido expos-
to a condigbes ambientais inadmissiveis.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducéo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou
comportamento de rolamento alterado) ou uma deslaminagdo da mola sdo
sinais de perda do funcionamento. Ruidos incomuns podem ser sinais de
perda funcional.

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Codigo
de

1 manual de utilizagdo -

1 pé protético -

1 meia de protegéo SL=Spectra-Sock-7

1 conjunto de calgos de calcanhar 2F50*
Outros acessorios/pecas sobr | (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cédigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexdo 2C19*, 2C20*
Cobertura para parafuso para 1C50 Taleo 2F51*
Cobertura para parafuso para 1C53 Taleo LP 2F52*
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5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicag6es de alinhamento, montagem e ajuste.

j

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

5.1 Alinhamento

Existe uma protecéo de plastico junto ao nucleo de ajuste do produto. Ela

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

protese.

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

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

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

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

5.1.2 Alinhamento basico

Somente utilize o pé protético com o calco de calcanhar instalado.

INFORMACAO

Para utilizadores com uma maior necessidade de seguranca (p. ex.,
grau de mobilidade 2), deslocar o pé aprox. 1 cm no sentido anterior.
Isso prolonga o antepé e aumenta o efeito estabilizador do joelho.
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Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

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

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado
- espessura da sola na érea do antepé) + 5 mm
©® | Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacoes a-p
da capa de pé (veja a fig. 5)
©® | Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marcacoes m-|
o

da capa de pé (veja a fig. 5)

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos, observando os manuais de utilizagdo dos adap-

tadores.

©® | Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Po-

sicionar o encaixe protético centralmente em relacéo a linha de ali-
nhamento.

Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posicao de abdugédo ou de adugéo.

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

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar uma marcha ideal.
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* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.

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

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do

calcanhar durante a fase de apoio intermediéria pode ser adaptado através

da troca do calgo de calcanhar. Estdo incluidos calgos de calcanhar em di-

ferentes graus de rigidez no material fornecido.

Graus de rigidez dos calcos de calcanhar: a cor do calgo de calcanhar

indica o grau de rigidez (veja a fig. 4). A Ottobock recomenda comegar com

o calgo de calcanhar pré-instalado.

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

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

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 2).

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-
tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-
mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.
Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexao,
tampa de ligacao, tampa de conexao).
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Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool iso-
propilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para plasticos
636W17

Medir o comprimento do revestimento de espuma na prétese e adicionar
0 acréscimo no comprimento.

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

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

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

Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

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

Montar o pé protético na prétese.

Delinear o contorno externo do elemento de conex@o na superficie de
corte distal da peca em bruto de espuma.

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.
Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo delineado na
superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).
11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em con-

ta a compressao da espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

>

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

INDICA(}AO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.

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

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

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

Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.



7 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

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

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

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

10 Dados técnicos

1C50 Taleo

T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Capa de pé Altura do 15+5
estreita salto [mm]

Altura do 118 | 119 | 122 | 123

sistema

[mm]

Altura de 136 | 137 | 140 | 141

montagem

[mm]

Peso [g] 485 | 500 | 565 | 590
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1C50 Taleo

T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Com capa de | Altura do 10+5
pé normal salto [mm]
Altura do 127 132 141 154
sistema
[mm]
Altura de 145 150 159 172
montagem
[mm]
Peso [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Peso corporal max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grau de mobilidade 2,3, 4

1C53 Taleo LP

T hos [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Capa de pé Altura do
estreita salto [mm]

15+5

Altura do
sistema
[mm]

34

34

37 | 38

Altura de
montagem
[mm]

52

52

55 | 56

Peso [g]

421

458

474 | 519

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

Altura do
sistema
[mm]

Altura de
montagem
[mm]

Peso [g]

42

52

60

65

70

493 | 536

584 | 589 | 632 | 680 | 720

Peso corporal max. [kg]

100 115

130

150

Grau de mobilidade

2,34

1 Productbeschrijving

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-06-17
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

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

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

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

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen

Q ‘ die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteits-

%’& graad 3 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).
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In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet
moet hebben bij welk lichaamsgewicht en welke mate van activiteit van de
patiént.

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

t/m 51 1 2

52 t/m 58 2 3

59 t/m 67 3 4

68 t/m 77 4 5

78 t/m 88 5 6

89 t/m 100 6 7

101 t/m 115 7 8

116 t/m 130 8 9

131 t/m 150 9 -

2.3 Omgevingscondities

Toegest omgevi dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 68).

Niet-toeg omgeving dities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

Opslag en transport

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

2.4 Levensduur

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

>

>

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

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 61).

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

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

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

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

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

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Controleer het product telkens véor gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem
adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle
door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
1 beschermsok SL=Spectra-Sock-7
1 Set hielwiggen 2F50*

Meer dires/ver gende onderdelen (niet daard geleverd)
Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*
Schroefafdekking voor 1C50 Taleo 2F51*
Schroefafdekking voor 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

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

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescher-

ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het pas-

sen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte
verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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

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

5.1.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde hielwig.

INFORMATIE

Verschuif bij gebruikers met een grotere behoefte aan veiligheid
(bijv. mobiliteitsgraad 2) de voet ca. 1 cm verder naar anterior. Zo
wordt de voorvoet verlengd en de kniebeschermende werking ver-
hoogd.

Basisopbouw TT
Schematisch overzicht van de basisopbouw

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

@ | Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte
voorvoetgedeelte) + 5 mm
©® | Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 5)
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Schematisch overzicht van de basisopbouw
@® | Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 5)
@ | Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen
adapters. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de adapters
in acht.
@ | Sagittale uitlijning:
bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positi-
oneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden
van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°
@ | Let op de abductie- of adductiestand.

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

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

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

5.1.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren
Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact
van de hiel tijdens de middelste standfase kan worden aangepast door ver-
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vanging van de hielwig. Meegeleverd worden hielwiggen met uiteenlopende

hardheden.

Hardheid hielwig: De kleur van de hielwig staat voor de hardheid (zie

afb. 4). Ottobock adviseert te beginnen met de vooraf geinstalleerde hielwig.

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

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

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 2).

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

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

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

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

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

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

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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

67



10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).
11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd
hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Reiniging

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

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

2) Indien voorhanden: Maak de contouren waarlangs het water weg moet
lopen met een tandenstoker vrij van vuil en spoel ze uit.

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

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

10 Technische gegevens

1C50 Taleo

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

Systeem- 118 | 119 | 122 | 123

hoogte [mm]

Inbouw- 136 | 137 | 140 | 141

hoogte [mm]

Gewicht [g] | 485 | 500 | 565 | 590
Met normale | Hakhoogte 10+5
voetovertrek | [mm]

Systeem- 127 132 141 154

hoogte [mm]

Inbouw- 145 150 159 172

hoogte [mm]

Gewicht [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Max. lich icht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobiliteitsgraad 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met smalle Hakhoogte 15+5
voetovertrek | [mm]
Systeem- 34 | 34 | 37 | 38
hoogte [mm]
Inbouw- 52 | 52 | 55 | 56
hoogte [mm]
Gewicht [g] 421 | 458 | 474 | 519
Met normale | Hakhoogte 10+5
voetovertrek | [mm]
Systeem- 42 47 52
hoogte [mm]
Met normale | Inbouw- 60 65 70
voetovertrek | hoogte [mm]
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1C53 Taleo LP

Maten [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Met normale | Gewicht [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
voetovertrek

Max. lich icht[kg] | 88 | 100 [115]130 150
Mobiliteitsgraad 2,38,4

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-17

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfétterna 1C50 Taleo och 1C53 Taleo LP lampar sig for att ga pa olika
underlag inom ett stort hastighetsomrade. Halnedséattningen ddmpas genom
den stora, utbytbara halkilen.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstaller en markbar
plantarflexion vid haliséattning, en naturlig avrullningsrorelse och en effektiv e-
nergianvandning.

1.2 Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

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

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade ut-

Gﬂ‘ omhusgangare), mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgéanga-

%’& re) och mobilitetsgrad 4 (obegransade utomhusgangare med
sarskilt hdga ansprak).

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

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva

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

2.3 Omgivningsférhallanden

FrIRCY TPy
or

Tillatna omgivning
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 76).

Otillatna omgivningsférhalland

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

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stotar
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2.4 Livslangd
Protesfot
Produktens livslangd &r, beroende pa brukarens aktivitetsgrad, maximalt 3
ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

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

» Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 71).

» Fortsétt inte anvanda produkten nér livslangden har passerats for att for-

>

hindra fara for person- eller produktskador.

Anvénd endast produkten till en brukare fér att forhindra fara fér person-

eller produktskador.

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om

du tror att den har skadats.

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

Fara for produktskador och funktionsbegriansningar
» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar fér anvéandning fo-
re anvandning.

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

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten &ar skadad ifall den har utsatts for otillatna om-
givningsforhallanden.

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning

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

4 | leveransen

Kvantitet | Benamni Artikel

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7

1 Halkilsats 2F50*

Ytterligare tillbehor/reservdelar (ingar ej i leveransen)

Benamni Artikel
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*
Skruvkapa for 1C50 Taleo 2F51*
Skruvkapa for 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

§Iipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till foljd av skador
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| » Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

INFORMATION
| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
ningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.

» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

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

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

5.1.2 Grundinriktning

Anviand bara protesfoten tillsammans med en installerad halkil.

Flytta foten ca 1 cm lidngre framat om anvindaren har stérre siker-
hetsbehov (exempelvis mobilitetsgrad 2). Da férlangs framfoten och
knélasningseffekten 6kar.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

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

@ | Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i
framfoten) + 5 mm
@© | Sagittal justering: Referenslinje pa a-p-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 5)

~
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Procedur for grundinriktning

@® | Frontal justering: Referenslinje pa m-I-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 5)

Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna.
Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.

© | Sagittal justering:

Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen. Rikta
in proteshylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.

Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

@ | Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

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

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

5.1.4.1 Optimera halegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen satts i och vid halkontakt under den mel-
lersta stafasen kan anpassas genom att héalkilen byts ut. Halkilar med olika
hardhetsgrader medfoljer.

Halkilens hardhet: Hilkilens farg indikerar hardheten (se bild 4). Ottobock
rekommenderar att du borjar med den férinstallerade halkilen.

1)

Dra isér protesfoten nagot och ta bort den befintliga halkilen.

75



2) Rikta in den andra halkilen sa att Ottobock-texten ar placerad uppéat och
spetsen pekar anteriort.
3) Satt halkilen i protesfoten (se bild 2).

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik

Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till

langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknéledens ro-

relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdoverdraget baktill samti-

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

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

delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

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

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

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

3) Tréa skummaterialet dver protesen.

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

5) Montera protesfoten pa protesen.

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

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengoringsmedel.

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

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

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

6 Rengoring

> Godkidnt rengdringsmedel: pH-neutral sdpa (t.ex. Derma Clean
453H10)

1) ANVISNING! Anvind enbart godkidnda rengdéringsmedel for att
undvika produktskador.
Rengér produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

2) | forekommande fall: Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpe-
tare och spola rent.
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3) Skolj av saprester med rent sétvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills det &r helt torrt.

7 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

10 Tekniska uppgifter

1C50 Taleo
Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Klackhojd 15+5

fotkosmetik | [mm]

Systemhojd | 118 | 119 | 122 | 123
[mm]

Inbyggnads- | 136 | 137 | 140 | 141
hojd [mm]
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1C50 Taleo

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Vikt [g] 485 | 500 | 565 | 590
fotkosmetik
Med normal Klackhojd 10+5
fotkosmetik [mm]
Systemhojd 127 132 141 154
[mm]
Inbyggnads- 145 150 159 172
hojd [mm]
Vikt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maximal kroppsvikt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 ] 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Med smal Klackhojd 15+5
fotkosmetik | [mm]

Systemhdjd | 34 | 34 | 37 | 38
[mm]

Inbyggnads- | 52 | 52 [ 55 | 56
hojd [mm]

Vikt [g] 421 | 458 | 474 | 519

Med normal | Klackhojd
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd 42
[mm]

47

52

Inbyggnads- 60
hojd [mm]

65

70

Vikt [g] 493 | 536

584 | 589 | 632 | 680 | 720

Maximal kroppsvikt [kg] 88 100 115

130

150

Mobilitetsgrad

2,34

1 Produktbeskrivelse

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-17

» Lees dette dokument opmeaerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

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

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

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

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

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang uden-
Q ‘ for), mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenfor) og mobilitets-
OGW[Q grad 4 (ubegreenset gang udenfor med szerdeles heoje krav).

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

Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvagt [kg] Normal aktivitet Hgoj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58 2 3
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Fjederstivhed afhangig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hoj aktivitet
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 85).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

Opbevaring og transport

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

2.4 Levetid

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

E= Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

>

vV VY Vv VY

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

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 79).

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

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

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.
Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.

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

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen

>

>

vy

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

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

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

Mzngde | Benzevnelse Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Protesefod -

1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7

1 Heelkilesaet 2F50*

Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*
Skrueafdaekning til 1C50 Taleo 2F51*
Skrueafdaekning til 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

]

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

5.1 Opbygning

INFORMATION

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

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

5.1.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken

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

oo}
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» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

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

5.1.2 Grundopbygning

Protesefoden ma kun anvendes, nar halkilen er monteret.

Forskyd foden ca. 1 cm videre i anterior retning for brugere med
storre sikkerhedsbehov (f.eks. mobilitetsgrad 2). Det forleenger for-
foden og forgger den knaesikrende virkning.

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

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

@ |Healheojde: Effektiv haelhgjde (haelhgjde sko - séltykkelse forfods-
omrade) + 5 mm
Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 5)
Frontal justering: Opbygningslinje pa m-1 markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 5)
Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adapte-
re. Samtidig skal brugsanvisningen til adapterne overholdes.
Sagittal justering:
Udregn midten af protesehylsteret med 50:50-lzeren. Placér prote-
sehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.
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Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprovning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.

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

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

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved hzliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte hzelkilen. Heelkiler med forskellige

hardhedsgrader medfelger.

Hardhedsgrad hzelkile: Farven pé helkilen angiver hardheden (se ill. 4).

Ottobock anbefaler, at man starter med den formonterede hzaelkile.

1) Treek protesefoden en smule fra hinanden og fiern heelkilen.

2) Tilpas den anden hzelkile, s& Ottobocks logo star lige op, og spidsen pe-
ger i anterior retning.

3) Seet heelkilen i protesefoden (se ill. 2).

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik

Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskeeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertreekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-
pe).
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Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere leeng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.

TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bgjning
af proteseknzeleddet og tilleeg distalt til bevaegelse af protesefoden.
Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

Treek skumovertraekket over protesen.

Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Af-
heengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kanten eller
sidder pa fodadapteren.

Montér protesefoden pa protesen.

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

Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.
Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i over-
ensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).
11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-

ved hegjde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengering

>

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

BEM/ERK! Benyt kun godkendte rengeringsmidler for at undga
produktskader.

Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.

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

Skyl seeberester af med rent vand. Skyl fodkosmetikken sé leenge, at alle
urenheder er fjernet.

Ter produktet af med en bled klud.

Lad restfugtigheden terre i fri luft.
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7 Vedligeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

1C50 Taleo
Sterrelser [cm 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Haelhgjde 15+5

fodkosmetik | [mm]
Systemhgj- 118 | 119 | 122 | 123
de [mm]
Monterings- | 136 | 137 | 140 | 141
hojde [mm]
Vaegt [g] 485 | 500 | 565 | 590
Med normal | Heelhgjde 10+5
fodkosmetik | [mm]
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1C50 Taleo

Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Med normal | Systemhgj- 127 132 141 154
fodkosmetik | de [mm]

Monterings- 145 150 159 172

hojde [mm]

Vaegt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kropsvaegt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Sterrelser [cm 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Haelhgjde 15+5
fodkosmetik | [mm]
Systemhgj- 34 | 34 | 37 | 38
de [mm]
Monterings- | 52 | 52 [ 55 | 56
hojde [mm]
Vaegt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Heelhgjde 10+5
fodkosmetik | [mm]
Systemhgj- 42 47 52
de [mm]
Monterings- 60 65 70
hojde [mm]
Vaegt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kropsvaegt [kg] 88 [ 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,34

1 Produktbeskrivelse

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-06-17

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer

oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

1.1 Konstruksjon og funksjon

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

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

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

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

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne
Qm‘ utenders), mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og
%WDQ mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gdevne utenders med spesielt

heye krav).

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

Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
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Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
116 til 130 8 9
131 til 150 9 -

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

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

ninger

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

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

Ikke tillatte miljgbetingelser

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

Lagring og transport

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

2.4 Levetid

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

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader
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» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 88).

» Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for a unnga fare for per-
sonskader og produktskader.

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

produktskader.

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

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede

tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-

senten eller fagverksted)

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

» Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsenten eller fagverksted)

vyy

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkile-sett 2F50*
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Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*
Skruedeksel for 1C50 Taleo 2F51*
Skruedeksel for 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

:

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Oppbygging

En beskyttelse av plast befinner seg pa justeringskjernen til produktet. Den
beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving av pro-
tesen.

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for a hindre lyder i fotkosmetik-
ken.
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

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

Bruk protesefoten kun med installert haelkile.

For brukere med storre sikkerhetsbehov (f.eks. mobilitetsgrad 2)
flyttes foten ca. 1 cm videre mot anterior. Dette forlenger forfoten og
oker den sikrende virkningen for kneet.

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til felgende angivelser:

@ |Healhoyde: Effektiv haelhgyde (haelhoyde sko - saletykkelse forfot-
omrade) + 5 mm
Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 5)
Frontal posisjonering: oppbyggingslinje p4 m-I-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 5)
Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adap-
terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.
Sagittal posisjonering:
Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser pro-
tesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser:
646F219*, TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.
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5.1.4 Dynamisk preving

* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal skrittavvik-
ling.

*  TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverfaringen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den forste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

* Fjern beskyttelsen av plast fra justeringskjernen etter avslutning av den
dynamiske previngen og gaevelsene.

5.1.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

man setter ned heelen samt ved haelkontakt i den midtre stafasen. Leverings-

omfanget inneholder flere haelkiler i forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader helkiler: Fargen pa heelkilen indikerer hardhetsgraden

(se fig. 4). Ottobock anbefaler & begynne med den forhandsinstallerte gra

heelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fjern heelkilen.

2) Posisjoner den andre hzlkilen slik at Ottobock-logoen star rett og tup-
pen peker mot anterior.

3) Sett heelkilen inn i protesefoten (se fig. 2).

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For & eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket toyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).
> Neodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
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2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til
kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

6 Rengjoring

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

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for & unnga pro-
duktskader.
Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Huvis tilstede: Bruk en tannpirker til & fierne smuss fra konturene for
vannavlep og skyll ut.

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

4) Tork av produktet med en myk klut.

5) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa miljg og helse.
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Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nar det gjelder pro-
sedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

10 Tekniske data
1C50 Taleo

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

Systemhoy- | 118 | 119 | 122 | 123

de [mm]

Monterings- | 136 | 137 | 140 | 141

hoyde [mm]

Vekt [g] 485 | 500 | 565 | 590
Med normal Haelhoyde 10+5
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- 127 132 141 154

de [mm]

Monterings- 145 150 159 172

hoyde [mm]

Vekt [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. kroppsvekt [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,3,4

1C53 Taleo LP

Sterrelser [cm 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Haelhoyde 15+5
fotkosmetikk | [mm]
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1C53 Taleo LP

Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Med smal Systemhoy- 34 | 34 | 37 | 38
fotkosmetikk | de [mm]
Monterings- | 52 | 52 [ 55 | 56
hoyde [mm]
Vekt [g] 421 | 458 | 474 | 519
Med normal Heaelhoyde 10+5
fotkosmetikk | [mm]
Systemhoy- 42 47 52
de [mm]
Monterings- 60 65 70
hoyde [mm]
Vekt [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. kroppsvekt [kg] 88 | 100 [115]130 150
Mobilitetsgrad 2,8, 4
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-06-17

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat 1C50 Taleo ja 1C53 Taleo LP soveltuvat kavelyyn eri
alustoilla ja suurella nopeusalueella. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa
kantaiskun.

Hiilesta ja polymeeristé valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa
olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirty-
misen kantapéélta varpaille ja korkean energianpalautuksen.
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1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettévissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti
Gﬁ‘ ulkona liikkuja), aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona
%w[y liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja,

jolla on erittain korkeat vaatimukset).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterédn jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivisuustason mukaan
Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- Suuri aktiivisuus
suus

enint. 51
52-58
59-67
68-77
78-88
89-100
101-115
116-130
131-150

O O|[N|O|O||wW[N

O O[N] WIN|-

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintaén 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia
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Sallitut ymparistoolosuhteet
Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin k den / k ikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttidal i voimakk kulumisen ja vauriot (katso
sivu 103).

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kiinteédt aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytt6 nestemaisessa aineessa

Varastointi ja kuljetus
Lampdatila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kéyttdikd on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdédn kolme
vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HuomIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata liséksi tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 97).

» Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttdikda kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.
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Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyoskennellessasi mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kéayttdkunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttéa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.

Ala kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delami-
nointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesté. Epatavalliset aénet voivat
olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maird | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50*
Muut varaosat/lisa (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka 2C15*
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Muut varaosat/lisdvar t (eivét sisally toimitul )

Nimi Koodi
Liitantakaulus 2C19*, 2C20*
Ruuvien suojakansi mallille 1C50 Taleo 2F51*
Ruuvien suojakansi mallille 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

| HUOMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen saatdytimessa. Se suojaa liitdntaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdmaan jalan kosmetiikan
aanet.

» Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain asennetun kantapaakiilan kanssa.
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Kayttdjilla, joiden turvallisuuden tarve on suurempi (esim. aktiivi-
suustaso 2) jalkaa tulee siirtaa n. 1 cm lisaa anterioriseen suuntaan.
Se pidentaa pakiaa ja lisaa polvea varmistavaa vaikutusta.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:
@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengéan kannan
korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm
@ | Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
a-p-merkintoja (katso Kuva 5)
@® | Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
m-l-merkint6ja (katso Kuva 5)
o
(5]

Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesin holkki valittujen adapterien
avulla. Noudata tall6in adapterien kayttoohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista
proteesin holkki keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksilllinen tyngén fleksio +5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitd L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-
jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, siirré proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véahenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

* Poista muovinen suoja saatdytimestd dynaamisen sovituksen ja kavely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

5.1.4.1 Kantapain ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapdan koskettaessa

maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantapaakii-

laa. Toimitussisaltoon kuuluu lisdkantapaékiiloja eri kovuusasteissa.

Kantapaikiilojen kovuusasteet: kantapaakiilan vari osoittaa kovuusasteen

(katso Kuva 4). Ottobock suosittelee aloittamaan esiasennetulla kantapaakii-

lalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siiné oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
karki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateraan (katso Kuva 2).

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

Vaahtomuovipaallys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran vélissa. Se

mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-

den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-

muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden

lisddmiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttda mahdollisimman vahan. Pro-

teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitdntakau-

lus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa vaahtomuopéaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteestd proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketté var-
ten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.
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4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran péalle. Sen
mukaan, minkalainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkaterén adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa litoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on
otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-pééllysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

> Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kidytid vain sallittuja
puhdistusaineta.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi hammasti-
kulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajddmat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etté kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoihin
néhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.
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9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot
1C50 Taleo
Koot [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kapealla Kannan kor- 15+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- | 118 | 119 | 122 | 123
korkeus
[mm]
Asennuskor- | 136 | 137 | 140 | 141
keus [mm]
Paino [g] 485 | 500 | 565 | 590
Normaalilla Kannan kor- 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- 127 132 141 154
korkeus
[mm]
Asennuskor- 145 150 159 172
keus [mm]
Paino [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Suurin sallittu ruumiinpaino | 88 100 115 | 130 150
[kgl
Aktiivisuustaso 2,3, 4
1C53 Taleo LP
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kannan kor- 15+5
keus [mm]
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1C53 Taleo LP

1 Opis produktu

Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kapeall Jarj | 34 | 34 | 37 | 38
jalan kosme- | korkeus
tiikalla [mm]
Asennuskor- | 52 | 52 | 55 | 56
keus [mm]
Paino [g] 421 | 458 | 474 | 519
Normaalilla Kannan kor- 10+5
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelmi- 42 47 52
korkeus
[mm]
Asennuskor- 60 65 70
keus [mm]
Paino [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Suurin sallittu ruumiinpaino | 88 100 115 | 130 150
[kgl
Aktiivi 2,3, 4
Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-17
» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.
» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1C50 Taleo oraz 1C53 Taleo LP nadajg sie do chodzenia
po réznego rodzaju podiozach i do poruszania sie w szerokim zakresie pred-
kosci ruchu. Podparcie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin

pietowy.
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Elementy sprezynujace z widkna weglowego i polimeru umozliwiajg odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przeko-
lebania i wysoki powrét energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostana zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszg informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy faczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszaja-

Qm‘ ca sig na zewnatrz w ograniczonym stopniu), stopnia mobilno-

OGW§ éci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen) oraz
stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz bez
ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnosci sprezyny
stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Normalna aktyw- | Duza aktywnos¢
nos¢é
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

O|o|N[o|O||W(N

O|lo|N[o|O||W[N
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2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gteboko$¢ rowng 3 m, relatywna wilgotnos¢
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 112).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staly kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta, maksymalny okres uzytkowa-
nia produktu wynosi 3 lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu
» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane
w instrukcjach uzywania produktéw.
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Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 106).

Aby unikna¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac
produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngc¢ ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$c¢ uzytkows.

Nie nalezy uzywac produktu, jedli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-

nosci

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-
datnoéci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wiasciwe kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w

podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np .
zmniejszony opodr przodostopia lub zmienione wiasciwosci przekolebania)
lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzytkowania -
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llo$é Nazwa Oznaczenie

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klinéw pietowych 2F50*

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa faczaca 2C19*, 2C20*
Zaslepka na $rube do 1C50 Taleo 2F51*
Zaslepka na $rube do 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentdw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potaczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

» Zabezpieczenie nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenie do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Aby unikng¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciagna¢ na stope protezowa,.
» Stope protezowa stosowac zawsze z pokryciem stopy.
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» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usuna¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.

5.1.2 Osiowanie podstawowe

Stope protezowa stosowac zawsze z zainstalowanym klinem pieto-
wym.

INFORMACIJA

W przypadku uzytkownikéw odczuwajacych wieksza potrzebe w
zakresie bezpieczenstwa (np. stopien mobilnosci 2), nalezy przesu-
n3ac stope o ok. 1 cm dalej do przodu. Wydtuzy to przodostopie i
zwiekszy dziatanie zabezpieczajace kolano.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysoko-
$ci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzadzeniu do
osiowania wedtug nastepujacych danych:

@ | Wysokosc obcasa: efektywna wysokos¢ obcasa (wysokosc
obcasa buta - grubos$¢ podeszwy w obszarze przodostopia)
+5 mm
@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na ozna-
kowaniu a-p pokrycia stopy (patrz ilustr. 5)
Ustawienie w ptaszczyznie czotowej: Linia osiowania na oznako-
waniu m-l pokrycia stopy (patrz ilustr. 5)
@ | Potaczyc¢ stope protezows i lej protezowy za pomoca wybranych
adapterow. Przestrzegac przy tym instrukcji uzytkowania adapte-
réw.
@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:
Okresli¢ srodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Przypo-
rzadkowac lej protezowy srodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°
@ | Zwrdci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.
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Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

e Ottobock zaleca kontrole  osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewnic¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesungé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

* Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczehn w cho-
dzeniu usung¢ plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze zostaé dopasowane poprzez wymiane

klina pietowego. W zestawie dostepne sa kliny pietowe o réznych stopniach

twardosci.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kolor klina pietowego wskazuje sto-

pien twardosci (patrz ilustr. 4). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania

od zainstalowanego wstepnie klina pietowego.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagna¢ i wyjac¢ stosowany klin pigtowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w taki sposéb, aby napis Ottobock byt utozo-
ny prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Kiin pietowy wiozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 2).

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego
Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg prote-
zowa. Przycina sie go na wiekszag dtugos¢, aby moéc wyréwnac ruchy stopy
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protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-

wego protezy pokrowiec piankowy specza si¢ z tytu, a rozciaga z przodu.

Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien by¢ jak naj-

mniej rozciggany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element taczacy

(np. plytka faczaca, nasadka ztaczna, nasadka przytaczeniowa).

> Potrzebne materiaty:Odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ dtugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgledni¢
zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowe;j.

2) Pdffabrykat piankowy przycia¢ na dtugos$c i dopasowac do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

3) Naciagnac¢ podffabrykat piankowy na proteze.

4) Element tgczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowg. W
zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezowa i zdjac element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego s$rodka czysz-
czacego.

9) Element tagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pdffabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowa¢ stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych poprawek
ksztaftu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pornczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowac tylko dopuszczone srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.
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2) O ile jest: Wykataczka usunaé zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody
i sptukac.

3) Resztki mydfa wyptuka¢ czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukac
przy tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte.

4) Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

5) Pozostawi¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschniecia.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobrac¢ ze strony
internetowej producenta.

10 Dane techniczne

1C50 Taleo
Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokosé 15+5

ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
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1C50 Taleo

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokos¢ 118 | 119 | 122 | 123
ochrania- systemowa
czem stopy [mm]
Wysokosé 136 | 137 | 140 | 141
montazowa
[mm]
Masa [g] 485 | 500 | 565 | 590
Ze standar- Wysokosé 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy | Wysokosé 127 132 141 154
systemowa
[mm]
Wysokos¢ 145 150 159 172
montazowa
[mm]
Masa [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. masa ciata [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 2,3, 4
1C53 Taleo LP
Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z waskim Wysokos¢ 15+5
ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
Wysokosé 34 | 34 | 37 | 38
systemowa
[mm]
Wysokos¢ 52 | 52 | 55 | 56
montazowa
[mm]
Masa [g] 421 | 458 | 474 | 519
Ze standar- Wysokosé 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy | Wysokosé 42 47 52
systemowa
[mm]
Wysokos¢é 60 65 70
montazowa
[mm]
Masa [g] 493 [ 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
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1C53 Taleo LP

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Maks. masa ciata [kg] 88 100 115 | 130 150

Stopien mobilnosci 2,8, 4

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-06-17

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriild minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C50 Taleo protézislab és az 1C53 Taleo LP kilonféle talajokon és széles
sebességtartomanyban alkalmas a jarasra. A sarokra |épést a nagy, cserél-
het& sarokék tAmogatja.

A karbonszélas és polimer rugéelemek a sarokra |épéskor lehet6vé teszik az
érezhet6 talp iranyu kinydjtast, a természetes legérdilé mozgast és a nagy
energia-visszanyerést.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikoddké-
pességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a
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testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
dularis 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

" A terméket a 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kultéri moz-

Qﬁ‘ gas), a 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kiiltéri mozgas), vala-

OGW§ mint a 4-es mozgékonysagi szint (kiléndsen magas kovetelmé-
nyekkel jaro6 korlatlan kiltéri mozgds) esetén javasoljuk.

A kovetkez6 tablazat a protézisldabnak a beteg testsilydhoz és aktivitdsahoz
igazodo rugémerevséget ismerteti.

Rugomerevség a testsuly és az aktivitasi szint fiiggvényében
Testslly [kg] Normal aktivitas M aktivitas
51-ig 1
52-t61 58-ig
59-t81 67-ig
68-t6l 77-ig
78-t61 88-ig
89-t61 100-ig
101-t51 115-ig
116-t61 130-ig
131-t51 150-ig

O|o|N[o|O|A|W[N

Oolo(N|o|ols|w|N

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Hoémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sés viz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az er6sebb elhasznalédas és karosodas meg ére ned éggel / vegy-
szerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket
(lasd ezt az oldalt: 122).

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: erésen nedvszivé szemcsék (pl. talkum) tartés érintkezés homokkal
Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

Tarolas és szallitas
Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozétt, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy l6kések
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2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatél figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védézokni

A termék egy kopoalkatrész, amely szokdsos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
IMEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6ségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati dtmutatéja tartalmaz.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozo elGirasokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 115).

> A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznélja
a terméket a tesztelt élettartamon tul.

> A sériilés és a termék karosodéasanak elkeriilése érdekében a terméket
kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vizsgdlja meg a termék mikodését és hasznalhatosagat, ha sériléseket
gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a m({ikddése. Tegye meg a

megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd
altal vagy szakm(helyben, stb.)

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl eredd veszély




» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatoésagat és sértet-
lenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye
meg a megdfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellendrzés a
gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

> Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellendrizze a
termék esetleges sériléseit.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab els6 része ellendllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a
funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkcidvesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonositészam
ség

1 Hasznalati utasitas -

1 Protézislab -

1 Védozokni SL=Spectra-Sock-7

1 Sarokék-készlet 2F50*

Tovabbi tartozékok/potalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)

Megnevezés Azonositészam
Labburok 2C15*
Csatlakozosapka 2C19*, 2C20*
Csavarfedél 1C50 Taleo termékhez 2F51*
Csavarfedél 1C53 Taleo termékhez 2F52*

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy beallitott, valamint sérdilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.
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Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopas a termék sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

INFORMACIO

Egy mianyag véddelem talalhaté a termék szabélyoz6 adapterén. Ez védi a

protézis felépitése és felprébalasa kdzben a csatlakozasi tartomanyt a kar-

colésoktol.

» Miel6tt a beteg eltavozik a miihelybdl vagy a felprébalas teriletérdl, ta-
volitsa el ezt a védéelemet.

5.1.1 Labboritas felhuzasa/levétele

INFORMACIO

»  Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzdédést a labboritasban.
» A protézislabat mindig labboritadssal egyitt hasznalja.

» A labboritast Ugy hlzza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritads hasz-
nélati utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités

INFORMACIO

A protézis labat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.

INFORMACIO

Nagyobb biztonsagot igénylé felhasznalok (pl. 2-es mozgékonysagi
szint) esetében tolja tovabb el6re a labat kb. 1 cm-rel. Ez meg-
hosszabbitja az eliils6 labfejet, és noveli a térdet tamogaté hatast.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérdkészulék
743512, 50:50-es idomszer 743A80, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kdvetkez6 adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:
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Az alapfelépités menete

Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (a cip§ sarokmagas-
séaga - a labujjak terlletének talpvastagsaga) + 5 mm

Szagittlis iranyl beigazitas: a felépités vonala a labboritas a-p
jelolésein (lasd ezt az abrat: 5)

Beigazitas a mellsé testkdzéphez: a felépités vonala a labboritas
m-I| jel6élésein (lasd ezt az abrat: 5)

A kivalasztott adapterrel kdsse Ossze a protézislabat és a tokot. Ve-
gye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

A test szagittalis iranyl beigazitasa:

A tok kézépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a
felépités vonala szerint k6zépre rendezze el.

Tokbehajlas: egyéni csonkbehaijlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolitd és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a térdizllet haszndlati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikus felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és sziikség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Szilkség esetén az Ottobock-nal megrendelhetSk a felépitési javaslatok
(TF modularis labprotézisek: 646F219*, TT moduléris labprotézisek:
646F336*).

5.1.4 Dinamikus felprobalas

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovetSen
Ugyeljen a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a eliils6 sikban. Kertilje
el a térdizilet mediélis mozgasat. Ha a térdizilet az elsé allasfazisban
medialis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozé adapterrdl.

5.1.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézis |ab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor a k6zépsé
tdmaszfazisban allithaté be a sarokék cseréjével. A csomag kiilénb6zé ke-
ménységi fokl sarokékeket tartalmaz.
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Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkédja jelzi

(lasd ezt az abrat: 4). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig az el6re felsze-

relt sarokékkel kezdjen.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és vegye ki bel6le a meglévé sarokéket.

2) lgazitsa be Ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat figgéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 2).

5.2 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el.

Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet

mozgasait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-

dik, és el6refelé nyulik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetdleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszeko6té elem (pl.

Osszekotd lap, 0sszekotd sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragaszto

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis irany( hozzdadas a protézislab mozgéaséhoz.
TF-protézisek: Proximalis iranyu hozzaadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitasahoz, és disztalis irdnyli hozzaaddas a protézislab mozgasa-
hoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekéts elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtl tavoli vagasfeliiletén jelolje be az 6sszeko-
t6 elem kiils6 kdrvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekots elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje Ossze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai
kilsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahuzé harisnya vagy a
+SuperSkin” 6sszenyomé hatasat.
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6 Tisztitas

> Megengedett tisztitészerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

1) MEGJEGYZES! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a meg-
engedett tisztitoszereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) Ha van ilyen: A vizelvezetéshez szilkséges kontiurokbdl fogpiszkaldval
tavolitsa el a szennyez&déseket és oblitse le.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel dblitse le. Ekdzben a labburkot
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

4) A terméket puha ruhaval térélje szarazra.

5) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevétele-
zéssel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezé konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist a
kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellenbrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenul végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaaddasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 elbirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasaval okozott karo-
kért.
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9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

1C50 Taleo
Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5
burokkal gassag
[mm]
Rendszer- 118 | 119 | 122 | 123
magassag
[mm]
Beszerelési | 136 | 137 | 140 | 141
magassag
[mm]
Sily [g] 485 | 500 | 565 | 590
Normal lab- | Sarokma- 10+5
burokkal gassag
[mm]
Rendszer- 127 132 141 154
magassag
[mm]
Beszerelési 145 150 159 172
magassag
[mm]
Suly [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Legnagyobb testsiily [kg] 88 | 100 [115]130 150
Mozgékonysagi szint 2,8, 4

1C53 Taleo LP
Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5
burokkal gassag
[mm]
Rendszer- 34 | 34 | 37 | 38
magassag
[mm]
Beszerelési 52 | 52 | 55 | 56
magassag
[mm]
Sily [a] 421 | 458 | 474 | 519
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1C53 Taleo LP

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Normal lab- | Sarokma- 10+5
burokkal gassag

[mm]

Rendszer- 42 47 52

magassag

[mm]

Beszerelési 60 65 70

magassag

[mm]

Saly [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Legnagyobb testsiily [kg] 88 100 115 | 130 150
Mozgékonysagi szint 2,3, 4
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-17

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla Taleo 1C50 a Taleo LP 1C53 jsou vhodna pro chizi na
ruznych typech povrchu a ve velkém rozsahu rychlosti. Doslap na patu je tlu-
men velkym vyménnym patnim klinem.

Pruzinové elementy z karbonu a polymeru umoziuji doslap paty s citelnou
plantarni flexi, pfirozeny odval chodidla a vysoka podpora pisobenim naaku-
mulované energie.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zakladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chlze v
Qﬂ‘ exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chize v exteriéru) a
OG‘FDO stupen aktivity 4 (neomezena chlze v exteriéru s mimoradné vy-

sokymi naroky).

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na tél é h »sti a urovni aktivity
Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
do 51
52 az 58
59 az 67
68 az 77
78 az 88
89 az 100
101 az 115
116 az 130
131 az 150

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: zadna
omezeni

Oo(N|O|O(~|(lwW|N

O(o[(N|O|O|(_|W|N]|-

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvy$Senému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 131).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické ¢astice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
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Nepfipustné okolni pod
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt pfedstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produkt.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 125).

» Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a $kodam zplsobenym produktem.

» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

» Zkontrolujte funkci a zpusobilost produktu k pouziti, mate-li podezfeni, ze
je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna
opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)
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Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

>

>

Pfed kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucirite vhodna
opatreni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkéam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méte o jeho stavu po-
chybnosti. Ucinte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny pruzici Gc¢inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény prubéh
odvalu) nebo delaminace planzety jsou znadmkami ztraty funkce. Nezvyklé
zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Kéd zbozi

1 Navod k pouziti -

1 Protézové chodidlo -

1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7

1 Sada patnich klinl 2F50*

Dalsi pfislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla 2C15*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*
Kryt $roubi pro 1C50 Taleo 2F51*
Kryt Sroubd pro 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni
Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy
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| » Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI|

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PredCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusuite.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chrani
oblast pripojeni pfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrarite ochran-
ny kryt.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvukl v kosmetickém krytu.

» Protézové chodidlo pouZivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouZiti

krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba

INFORMACE

Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym patnim klinem.

Pro uzivatele s vétsi potiebou jisténi (napf. stupen aktivity 2) posun-
te chodidlo cca o1 cm dal anteriornim smérem. Tim se prodlouzi
prednozi a zvysi jistici acinek pro koleno.

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potfebné materialy: Unlomér 662M4, pristroj k méfeni vysky podpatku
743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
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Prubéh zakladni stavby

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaja:

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vySka podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednoZi) + 5 mm

Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 5)

kého krytu chodidla (viz obr. 5)

Spojte protézové chodidlo a pahylové luzko pomoci vybranych
adaptért. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouZziti adaptérd.

2]
@® | Frontalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-l kosmetic-
(4]
(5]

Sagitélni vyrovnani:

Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového |Gzka. Vyrovnejte pa-
hylové 1azko tak, aby bylo vystfedéné vuci stavebni linii.

Flexe pahylového luzka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zreteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajl v navodu k pouZziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V piipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modulérni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

Zajisténi TT: Pii prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitélni a frontéalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presunte protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chiize odstrarite z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.
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5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem

stfedni stojné faze je mozno pfizpusobit vyménou patniho klinu. Soucasti do-

davky jsou patni kliny rdznych stupfit tvrdosti.

Stupné tvrdosti patnich klini: Barva patniho klinu udava stupef tvrdosti

(viz obr. 4). Ottobock doporucuje zacit s predinstalovanym patnim klinem.

1) Protézové chodidlo mirné roztdhnéte a odstrante z néj stavajici patni klin.

2) Vyrovnejte novy patni klin tak, aby napis Ottobock stél rovné a $picka
smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 2).

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym

chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-

dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-

huje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k

jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-

vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostifedek (napf. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy prida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pridavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej pfizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.
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9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpUsobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

> Pripustny cistici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Cle-
an 453H10)

1) UPOZORNENI! PouZivejte pouze schvalené &istici prostiedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.
Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralnim pH.

2) Pokud jsou k dispozici: Kontury pro odvod vody zbavte paratkem od
necistot a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla Cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte odpafit volné na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemutze viude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
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tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

1C50 Taleo

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S tzkym kos- | Vyska pod- 15+5
metickym patku [mm]
krytem cho- Systémova 118 | 119 | 122 | 123
didla vyska [mm]

Stavebni 136 | 137 | 140 | 141

vySka [mm]

Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590

[g]
S normalnim | Vyska pod- 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem cho- | Systémova 127 132 141 154
didla vyska [mm]

Stavebni 145 150 159 172

vySka [mm]

Hmotnost 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865

[g]
Max. télesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym kos- | Vyska pod- 15+5
metickym patku [mm]
krytem cho- | systémova 34 | 34 | 37 | 38
didla vyska [mm]

Stavebni 52 | 52 | 55 | 56

vy$ka [mm]

Hmotnost 421 | 458 | 474 | 519

[g]
S normalnim | Vyska pod- 10+5
kosmetickym | patku [mm]
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1C53 Taleo LP

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
krytem cho- | Systémova 42 47 52
didla vy$ka [mm]
Stavebni 60 65 70
vySka [mm]
Hmotnost 493 | 536 | 584 | 589 ‘ 632 | 680 ‘ 720
[g]
Max. télesna hmotnost [kg] | 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 2,8, 4
1 Descrierea produsului Romand

Data ultimei actualizari: 2021-06-17

» 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 probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1C50 Taleo si 1C53 Taleo LP sunt adecvate pentru mersul
pe diferite suprafete si intr-un domeniu larg de viteze. Asezarea calcaiului es-
te amortizata de pana de célcai mare, interschimbabila.

Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila
la pasirea pe calcai, o miscare naturald de rulare si o recuperare naltd a
energiei.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu grad de mobilita-

Gﬂ‘ te 2 (persoana cu potential limitat de deplasare in spatiul exteri-

%’& or), grad de mobilitate 3 (persoana cu potential nelimitat de de-
plasare in spatiul exterior) si grad de mobilitate 4 (persoana cu
potential nelimitat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari de-
osebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de acti-
vitate
Greutate corporala [kg] Activitate normala | Activitate intensa
pana la 51 1 2

52 pana la 58

59 pana la 67

68 pana la 77

78 pana la 88

89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130
131 pana la 150

Olo(N|o|O(~|(lw|N
Olo(N|o|Oo|~|w

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: —-10 °C pana la +45 °C

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, uring, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip
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Conditii de mediu admisibile
Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sub te chimice/substant
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 140).

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

Depozitare si transport

Interval de temperaturd —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionalad a produsului este maxim 3 ani, in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!|

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati posibilitdtile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 134).

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
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» Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca
prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate)

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistentd redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitatii. Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale
unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Laba protetica -

1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7

1 Set sustinatori calcanieni 2F50*

Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Denumire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetic 2C15*
Placa de conexiune 2C19*, 2C20*
Capac de surub pentru 1C50 Taleo 2F51*
Capac de surub pentru 1C53 Taleo LP 2F52*
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gadseste o aparatoare din plastic.

Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.

» Indepirtati apiritoarea inainte ca pacientul si pariseasca zona atelie-
rului / de testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba proteticd, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian montat.

INFORMATIE

Pentru utilizatorii cu cerinte mai mari de securitate (de ex. grad de
mobilitate 2) deplasati anterior piciorul cu cca 1 cm. Aceasta
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prelungeste antepiciorul si majoreaza efectul de fixare al genunchiu-
lui.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii
tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |Iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inca-
ltdminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
@® | Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale inve-
lisului cosmetic (vezi fig. 5)
@® | Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-I ale inveli-
(4]

sului cosmetic(vezi fig. 5)

Imbinati laba proteticd si cupa protetici cu adaptoarele selectate.
In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.

@ | Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.
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* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Dacd miscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.1.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la agsezarea célcaiului pe sol si la contactul

calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-

rea sustindtorului calcanian. in furnituri sunt disponibile sustinitoare calca-
niene cu diferite grade de duritate.

Duritatea sustinatoarelor calcaniene: Culoarea sustinatorului calcanian

indica gradul de duritate (vezi fig. 4). Ottobock recomanda sa incepeti cu

sustinatorul calcanian preinstalat.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 2).

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaz intre cupa protetica si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba protetica gadseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).
> Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17
1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.
Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.
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10)
11)

Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

Plasati elementul de imbinare pe nvelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

Montati laba protetica pe proteza.

Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expandat.
Lasati imbinarea lipitd sa se usuce (cca. 10 minute).

Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

>

1)

Agent de curatare permis: sdpun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

Daca sunt disponibile: Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria
din contururile pentru scurgerea apei si clatiti-le.

Clatiti resturile de sdpun cu apa dulce, limpede. Tn acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

Uscati produsul cu o lavetd moale.

Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

7 intretinere

>

>

>
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Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

Efectuati controale de siguranta anuale.



8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sdnatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

1C50 Taleo
Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Cu invelis niltimea to- 15+5
cosmetic in- | cului [mm]
gust inaltimea 118 | 119 | 122 | 123
sistemului
[mm]
niltimea de | 136 | 137 | 140 | 141
montare
[mm]
Greutate [g] | 485 | 500 | 565 | 590
Cu invelis Iniltimea to- 10+5
cosmetic cului [mm]
normal indltimea 127 132 141 154
sistemului
[mm]
145 150 159 172
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1C50 Taleo

Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Cu invelis Iniltimea de
cosmetic montare
normal [mm]
Greutate [g] 585 [ 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 2,3, 4

1C53 Taleo LP

Marimi [cm]

22 [ 23 [24 ] 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Cu invelis Iniltimea to- 15+5
cosmetic in- | cului [mm]
gust Iniltimea 34 | 34 | 37 | 38
sistemului
[mm]
iniltimeade | 52 | 52 | 55 | 56
montare
[mm]
Greutate [g] | 421 | 458 | 474 | 519
Cu invelis Iniltimea to- 10+5
cosmetic cului [mm]
normal ndltimea 42 47 52
sistemului
[mm]
Iniltimea de 60 65 70
montare
[mm]
Greutate [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 2,3, 4

1 Opis proizvoda

Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-06-17
» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte

se sigurnosnih napomena.
» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
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» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1C50 Taleo i 1C53 Taleo LP prikladna su za hodanje po
razli¢itim podlogama i u velikom rasponu brzina. Nagaz na petu amortizira se
velikim, zamjenjivim klinom za petu.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucuju osjetnu plantarnu fleksiju
u trenutku oslanjanja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj po-
vrata energije.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

Qﬁ‘ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3

OGW[Q (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stu-
panj mobilnosti 4 (osobe posebno visokim zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.
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Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti
Tjelesna masa [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

Olo|N[O(O|A|W|N

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

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli poveéano troSenje i oSteéenja (vidi stranicu 149).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekuéim medijima

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

>

v

vV VY

PridrZzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 143).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

>

>

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.
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» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CcCiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-

njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.

Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina | Naziv Oznaka

1 upute za uporabu -

1 protetsko stopalo -

1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7

1 komplet klinova za petu 2F50*

Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Prikljucni ¢ep 2C19*, 2C20*
Poklopac za vijke za 1C50 Taleo 2F51*
Poklopac za vijke za 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

| NAPOMENA |

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemoijte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrucje
priklju¢ivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
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» Stitnik uklonite prije nego $to pacijent napusti radionicu / prostor za
probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s naviakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

INFORMACUA

Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za petu.

INFORMACUA

Za korisnike s veéom potrebom za sigurnoscu (npr. stupanj mobilno-
sti 2) stopalo pomaknite za pribl. jos 1 cm u anteriornom smjeru. To
produljuje prednji dio stopala i povec¢ava ucinak stabilizacije kolje-
na.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743S12, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5mm
©® | Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p nav-
lake za stopalo (vidi sl. 5)

Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I nav-
lake za stopalo (vidi sl. 5)

@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.
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Tijek osnovnog poravnanja
© | Sagitalna centriranost:
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Nakon zavrsetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. U sadrzaju

isporuke nalaze se klinovi za petu razlicitih stupnjeva tvrdoce.

Stupnjevi tvrdoc¢e klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 4). Ottobock preporucuje da pocnete s unaprijed montiranim

klinom za petu.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i uklonite postojeci klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 2).
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5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake
Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteZe anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni cep,
priklju¢ni ¢ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanije.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciscenje

> Dopusteno sredstvo za ¢iSéenje: sapun s neutralnom pH-vrijednos$cu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.
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2) Ako postoje: konture za odvod vode ¢ackalicom ocistite od prasine i is-
perite.

3) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

1C50 Taleo
Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Visina pot- 15+5
petice [mm]
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1C50 Taleo

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina su- 118 | 119 | 122 | 123
lakom za sto- | stava [mm]
palo Visina 136 | 137 | 140 | 141
ugradnje
[mm]
Tezina [g] 485 | 500 | 565 | 590
S normalnom | Visina pot- 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- 127 132 141 154
stava [mm]
Visina 145 150 159 172
ugradnje
[mm]
Tezina [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. tielesna tezina[kg] | 88 | 100 [ 115130 150
Stupanj mobilnosti 2,8, 4
1C53 Taleo LP
Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5
lakom za sto- | petice [mm]
palo Visina su- 34 | 84 | 37 | 38
stava [mm]
Visina 52 | 52 | 55 | 56
ugradnje
[mm]
TeZina [g] 421 | 458 | 474 | 519
S normalnom | Visina pot- 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- 42 47 52
stava [mm]
Visina 60 65 70
ugradnje
[mm]
TeZina [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 2,3, 4
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1 OPIS izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-17

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali 1C50 Taleo in 1C53 Taleo LP sta primerni za hojo na razli¢-
nih podlagah in v velikem razponu hitrosti. Stopanje na peto blazi velika, iz-
menljiva zagozda za peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fle-
ksijo pri stopanju na peto, naraven odriv stopala in veliko vrac¢anje energije.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

Q"‘ Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na

> prostem), stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in
Oﬁ'& stopnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja na prostem s posebnimi
zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo in aktivnost pacienta.
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Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti
Telesna teza [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost
do 51 1
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

Olo|N[O(O|A|W|N

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

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 158).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

SkiadiScenje in tr

] ort
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,

brez mehanskih vibracij ali udarcev

p

2.4 Zivljenjska doba

E’rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3
leta.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
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| [oBvESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2

Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost skode na izdelku

>

>

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 152).

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciS¢enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Nevarnost skode na izdelku in omejitev delovanja

>

>
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Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju. Zago-
tovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)



Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube
funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Koli¢ina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Protezno stopalo -

1 Zasc&itna nogavica SL=Spectra-Sock-7

1 Komplet zagozd za peto 2F50*

Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni ¢ep 2C19*, 2C20*
Pokrov za vijak za 1C50 Taleo 2F51*
Pokrov za vijak za 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.

| 0BVESTILO |

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Pred&asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

INFORMACUA

Zas¢ita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-

klju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze Citi pred pra-

skami.

» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.
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5.1.1 Namesc¢anje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACUA

Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno petno zagozdo.

INFORMACUA

Za uporabnike z veliko potrebo po varnosti (npr. stopnja mobilno-
sti 2) stopalo zamaknite za pribl. 1 cm bolj anteriorno. S tem podalj-
Sate sprednji del stopala in povecate varovalni u¢inek za koleno.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja
Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:
@ | Visina pete: u€inkovita visina pete (viSina pete Cevlja - debelina
sprednjega dela podplata) + 5 mm
©® | Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake a-p estetske proteze stopala (glej sliko 5)
@® | Frontalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake m-| estetske proteze stopala (glej sliko 5)
o
(5]

Protezno stopalo in leziSCe proteze povezite z izbranimi adapterji.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava:

Sredino leziSca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LezZisce
proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za porav-
navo.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°
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Potek osnovnega sestavljanja
(6] | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Static¢no sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporodila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na peto pazite na fiziolosko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjsajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

* Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.

5.1.4.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg do-

bave vklju€uje petne zagozde razlicnih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 4). Ottobock priporoca, da za¢nete s prednamesceno pe-

tno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica napre;j.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 2).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leZiS¢em proteze in proteznim
stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-
znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se
prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.
Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.
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Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-

vezovalni ¢ep, prikljucni cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

1) Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskodi v robu ali leZi na adapterju
stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisSite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-

talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciséenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscena dcistila, da prepredite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) €e je na voljo: konture za odvajanje vode odistite z zobotrebcem in jih
sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

4) lzdelek osusite z mehko krpo.

5) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
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» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

1C50 Taleo
Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | ViSina pete 15+5
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 118 | 119 | 122 | 123
vi§ina [mm]
Vgradna vi- 136 | 137 | 140 | 141
Sina [mm]
Teza [g] 485 | 500 | 565 | 590
Z normalno VisSina pete 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | sistemska 127 132 141 154
visina [mm]
Vgradna vi- 145 150 159 172
Sina [mm]
Teza [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Najv. telesna teza [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 2,8, 4
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1C53 Taleo LP

Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | ViSina pete 15+5
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 34 | 34 | 37 | 38
viSina [mm]
Vgradna vi- 52 | 52 | 55 | 56
$ina [mm]
Teza [g] 421 | 458 | 474 | 519
Z normalno VisSina pete 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | Sistemska 42 47 52
viSina [mm]
Vgradna vi- 60 65 70
$ina [mm)]
Teza [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Najv. telesna teza [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 2,3,4
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-17

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla 1C50 Taleo a 1C53 Taleo LP s vhodné na chédzu po roz-
licnych podkladoch a vo velkom rozsahu rychlosti. Doslap paty sa timi pro-
strednictvom velkého, vymenitelného klinu paty.

Karboénové a polymérové pruziace prvky umoznuju citelnt plantarnu flexiu pri
doslape péty, prirodzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.
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1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patricnymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporuca pre stuper mobility 2 (obmedzeny chodec
Qm‘ v exteriéri), stupen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a
%WDQ stupen mobility 4 (heobmedzeny chodec s mimoriadne vysokymi

narokmi).

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodni tuhost pruZiny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a irovne aktivity

Telesna hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita
do 51 1

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88

89 az 100
101 az 115
116 az 130
131 az 150

O O[N|O|O||w[N

O O|[N|O|O||W|N

2.3 Podmienky okolia
Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy luh, chlérova vo-
da
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Povolené podmienky okolia

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 167).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne
mechanické vibracie ani narazy

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
V zavislosti od stupna aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v navodoch na poufzitie vyrobkov.

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid' stranu 161).

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Eenstvu poranenia a poSkodeniam vyrobku.
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>

>

>

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

>

>

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Prijmite vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, i nie je poskodeny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poSkodeny alebo v pochybnom stave. Vyko-
najte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Gc¢inok pruzenia (napr. B. zniZzeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny st priznakmi straty funkcie.
Nezvycajné zvuky moézu byt priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie

1 Navod na pouzivanie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F50*

DalSie prisluSenstvo/nahradné diely (nie si v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia hlavica 2C19*, 2C20*
Kryt skrutky pre 1C50 Taleo 2F51*
Kryt skrutky pre 1C53 Taleo LP 2F52*
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stav-
by a skusania protézy chrani oblast pripojenia pred Skrabancami.
» Ochranu odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skusobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkajSom diele chodidla.
» Protézu chodidla pouZivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s nainstalovanym klinom paty.

Pre pouzivatelov s vic¢Sou potrebou bezpecnosti (napr. stupein mobi-
lity 2) presuiite chodidlo o cca 1 cm dalej anteriérne. PredIZi to prie-
hlavok a zvysi ucinok zaistujuci koleno.
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Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku
743S12, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich udajov v
nastavovacom zariadeni:

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky -
hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Sagitalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 5)

Frontalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach m-I
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 5)

adaptérov. DodrZiavajte pri tom névody na pouZivanie adaptéra.

(2]
(3]
@ | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych
(5]

Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu
protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného
kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219* modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskusanie
* Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitéalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.
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* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla medialne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrante z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamic-
kého skisania a nacvikoch chédze.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doSlape paty a kontakte paty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prispdésobit vymenou klinu péty. V rozsahu dodavky

sa nachadzaju kliny paty s réznymi stupnami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov paty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'

obr. 4). Ottobock odporica zacat s predinstalovanym klinom paty.

1) Protézu chodidla zlahka roztiahnite a odstrante pritomny klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
Spicka ukazovala anteriérne.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 2).

5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhSie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriorne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka,
pripojovacia ¢iapocka).
> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17
1) DlI'Zku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dizku.
Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
2) Neobrobenl penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.
3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.
4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.
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5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distélnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla nazna¢eného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu sposobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

> Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzZivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutrélnym pH.

2) Ak je k dispozicii: kontlry na odtok vody zbavte $paradlom nedistét a
vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.

5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia
Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.

DodrZiavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

167



9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

1C50 Taleo
Velkosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym von- | Vyska opat- 15+5
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla | systémova | 118 | 119 | 122 | 123
vySka [mm]
Montazna 136 | 137 | 140 | 141
vy$ka [mm]
Hmotnost 485 | 500 | 565 | 590
[g]
S normalnym | Vyska opat- 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | systémova 127 132 141 154
didla vyska [mm]
Montazna 145 150 159 172
vy$ka [mm]
Hmotnost 585 | 610 | 690 | 720 ‘ 745 | 800 ‘ 865
[g]
Max. telesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 2,3, 4
1C53 Taleo LP
Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Vyska opat- 15+5
ku [mm]
Systémova 34 | 34 | 37 | 38
vySka [mm] ‘ ‘ ‘
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1C53 Taleo LP

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uzkym von- | Montazna 52 | 52 | 55 | 56
kajsim die- vy$ka [mm]
lom chodidla | Hmotnost 421 | 458 | 474 | 519
[g]
S normalnym | Vyska opat- 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | systémova 42 47 52
didla vyska [mm]
Montazna 60 65 70
vy$ka [mm]
Hmotnost 493 | 536 | 584 | 589 ‘ 632 | 680 ‘ 720
[g]
Max. telesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 2,3, 4
1 OnucaHue Ha NpoAayKTta Bonrapcky esuk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-17

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusita 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO M3non3BaHe Ha NPoAyKTa.

» OO6bpHeTe ce KbM MPON3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCKH OTHOCHO Mpof-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKW CEepUO3EH MHLUMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a B/iOLIaBaHe Ha 3[paBOC/TIOBHOTO CbCTOSHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUS

Mpotesnute ctbnana 1C50 Taleo n 1C53 Taleo LP ca npepHasHaueHn 3a
XoAeHe no pas3niM4yHU NOBbPXHOCTU C LWMPOK obxsar oT CKopocCTH. CrbneaHe-
TO Ha netaTa ce OMeKOTsiBa OT rofisiMara CMeHsiemMa onopa 3a nera.
Kap6oHoBWTE 1 NONMMEPHUTE NPYXUHHW eNeMeHTU no3soniseat sabenexvma
nnaHTapHa ¢J‘IeKCI/IFI npu ctbneBaHe Ha netata, eCTeCTBeHO pa3rbBaHe npu
ABMXeHne n Bucoka eHeprmﬁHa Bb3BpaLlaemMocrT.
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1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. PyHKUMOHaNHOCTTA C KOMMNOHEHTU Ha ApPYrv NPOU3BOAWUTENU, KO-
TO pas3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BaLLU eleMeHTU, He e TeCcTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

2.1 Llen Ha nanonsBaHe
rlpO/J,yKTbT ce mn3nons3ea €4UHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6GnacTt Ha NnpuaoXeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBUHUPAHU C NOAXO-
ASLM KOMMNOHEHTU, n36paHn Ha 6asa TeNecHO Terno u CTeneH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morar fa ce naeHtTndbuumpar ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacuou-
npare MOBIS v pa3snonaraT c NOAXOASLLM MOAY/HN CBbP3BaLUY ENIEMEHTH.

" MpoaykTsbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWMXHOCT 2 (nauu-
Q‘h‘ €HTU, MPWUABUXBALLM CE OFPAHUYEHO BbB BbHLUHU NMpOCTpa-
Owg HCTBa), CTEMEH Ha NOABUXHOCT 3 (NauueHT!, NpPUABUXBaLLY Ce
GD HEOrpaHNYeHO BbB BbHLUHW NPOCTPAHCTBA) W CTEMEH Ha NOABM-
XHOCT 4 (NaumueHTn, NPUABMXBALLM CE HEOrPaHNYEHO BbB
BBHLUHW MPOCTPAHCTBA C OCOBGEHO CTPOrM M3NUCKBAHUS).

Ta6nuuara no-gony cbabpXa noaxoasiiara TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbNaso, OTroBapsila Ha TENEeCHOTO TErNO U akTUBHOCTTA Ha nauu-
eHTa.

TBBPAOCT Ha NPYXUHATa B 3aBUCUMOCT OT TEJIECHOTO TErN0 U HUBOTO Ha aKTU-
BHOCT
TenecHo Terno-[kr] HopmanHa aktn- | Bucoka akTMBHO-
BHOCT crT
Ao 51 1 2
52 po 58 2 3
59 no 67 3 4
68 po 77 4 5
78 po 88 5 6
89 no 100 6 7
101 po 115 7 8
116 no 130 8 9
131 po 150 9 -
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2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa
JonycTumu ycnoBusi Ha oKosiHaTa cpepa
TemnepatypeH guana3soH: —10 °C o +45 °C

XumMukanu/Te4HOCTH: cnafka Bofa, CoNeHa BOAa, NoT, ypuHa, X1opHa Boga, canyHe-
Ha Boja

Bnara: notansHe: Makcumym 14 Ha [Ib}'lﬁo‘-WIHa 3 M, OTHOCUTEJTHA BJSTAXXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: HAMa orpaHnyeHuns

TB'pr,M BellecTBa: npax, C/lydaeH KOHTaKT C MsACbK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/ anu/TBbPAMU BelLecTBa NOYUCTBANTE NPOAYKTA, 3a
Aa usberHere nc > U3H n peam (Bnx ctpanuua 177).

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpepa

TB'prM BelLecTBa: CUJTHO XUTPOCKOMUYHWN YacTuum (Hanp. TaJ'IK), MOCTOAHEH KOHTaKT
C NACHbK

XuMuKanu/Te4HOCTH: K1CeNNHU, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TEYHM cpean

Tp PTUPaHE U Cb;
TemnepartypeH ananasoH: —20 °C go +60 °C, oTHoCWUTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMM Unn yaapu

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpoKbT Ha ekcnnoatauus Ha NpPoaykTa e MakCMMyM 3 roauHu B 3aBUCHUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauueHTa.

O6BMuBKa 3a cTbNano, 3alUTEH Yopan

MpoayKTLT € U3HoCBaLLa Ce YacT, KOSTO MOAJIexu Ha obuyaiiHata aMopTUs-
aums.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0ANYy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[yKka3AHUE|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/\ BHUMAHUE!

OnacHOCT OT HapaHsiIBaHe 1 ONaCHOCT OT NOBPeAU Ha NPoAyKTa
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» OG6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHaUMU B
MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

» CunbniogaBaiite obnactra Ha NPUNOXEHVE Ha NPOAYKTa W He ro noanara-
1Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 170).

» He n3nonssaite npogykTa No-4bAro OT U3MUTAHWS CPOK Ha eKcnoartal-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsBaHe 1 MOBPEAW Ha MPOAYKTa.

» M3nonsgaiTe Nnpoaykta camo 3a eAuH NauueHT, 3a Aa usberHere onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha NPoayKTa.

» Pa6oteTe BHMMaTenHo ¢ nNpoAykTta, 3a Aa n3berHete MexaHU4HW NoBpe-
an.

» [MposepeTe dyHKUMATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYyKTa, ako Mojosuparte nos-
pean.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMsATa My e HamaneHa. Baemete no-
AXOAALWM MepKu (Hamp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT Mnp-
OW3BOAWTENS WU OT CNeLnanusnpaH CepBus 1 T.H.).

OnacHocT oT NoBpeayu Ha NPOAYKTa U orpaHu4YeHus Ha yHKuuuTe

» [lposepsiBaiite NpofykTa 3a rOAHOCT M MOBPEAM MPEAN BCSKO WU3MON3B-
aHe.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
OXOASALM MEPKU (Hanp. NoYMCTBaHE, PEMOHT, 3aMmsiHa, NPOBepKa OT np-
0V3BOAMTENS UKW CNeuuanusnpaH cepeus).

» He usnaraiite npogykTa Ha HEAOMYCTUMM YCIIOBUS HA OKOJSIHAaTa cpefa.

» [lpoBepeTe npopykTa 3a NOBPEAW, ako e BGU U3NIOXKEH Ha HEeAOMYCTUMU
YCNOBUWS Ha OKOJIHaTa cpepa.

» He usnonseaiite npogykTa, ako Tol € NOBPEAEH UAN B CbMHUTENIHO CbCT-
osiHve. Bsemere noaxopswm Mepku (Hanp. MOYUCTBAHE, PEMOHT,
3aMsHa, NpoBepka OT NPOU3BOAUTENS WM OT CNeLuanusnpaH cepsus u
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHu unm 3ary6a Ha GbyHKLMM Npu ynoTpeba
HamaneHoto pencteue Ha npyxuHata (Hanp. NMOHUXEHO CbMNPOTUBNEHWE B
npeAHata 4acT Ha CTbManoTo, NPOMEHEHO MOBEAEHMe MpW pasrbBaHe) Un
AenaMyHUPAaHEeTo Ha MpyxuHata ca npusHauu 3a saryba Ha ¢yHkumm. Heob-
nyanHUTe LWyMOBE MoraT fa ca npuaHaum 3a 3aryba Ha GyHKLMK.
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4 OKoMNIeKTOBKa

Konuue- | Haseanue PedepeHteH Homep
CTBO

1 MHcTpykuma 3a ynotpe6a -

1 MpotesHo cTbnano -

1 3awmreH Yopan SL=Spectra-Sock-7

1 Komnnekrt onopu 3a neta 2F50*
Apyrm np A ™m/p p yacTu (He ca BK/IIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKA-

Ta)

H PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a CTbNano 2C15*
Cebp3Balua kanayka 2C19*, 2C20*
Kanak Ha BuHTOBeTe 3a 1C50 Taleo 2F51*
Kanak Ha BuHTOBeTe 3a 1C53 Taleo LP 2F52*

5 Moarotoeka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LeHTpoBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa

HapaHsiBaHusi mopaau HenpaBWIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW UM MOBPEA-
€HV KOMMOHEHTU Ha npoTesara

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA, MOHTaX U HacTpouka.

LlnndoBaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO UM OGBUBKA 3a CTbNano
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe NMopaau yBpexaaHe Ha npoaykra
» He nunerte NPOTE3HOTO CTbNasno nnn obBuMBKaTa 3a CTbnasnio.

5.1 KoHcTpyKuusa

WHOOPMALLUA

ApanTopbT ¢ nMupamuaa Ha NpoAykTa MMa nnactMacosa 3alimta. Ta npe-

nnasea obnactra Ha CBbp3BaHe OT HaapacksaHe Mpu MOHTaxa ¥ M3npoos-

aHeTo Ha npoTesara.

» OrtcTpaHeTe 3awmTata Npeau NauMeHTLT Ja HamyCHe 30HaTa Ha u3pa-
60TKa/n3npobeaHe.
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5.1.1 NMocTraBsiHe u OTCTpaHsiBaHe Ha 06GBMBKaTa 3a CTbnano

» OOGyiiTe 3aWMUTHMS Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa u3berHere
wymMoBe B 06GBMBKaTa.

» BuHary usnonssaiite NpoTe3HOTO CTbMNANo C noaxoasiia obBMBKa 3a
cTbnano.

» [loctaBete unn ceanete o6BKBKAaTa 3a CTbMAsIOTO, KAKTO € OMUCAHO B
MHCTpyKuMATa 3a ynotpeba Ha o6BuBKaTa 3a CTbNasioTo.

5.1.2 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

WU3nonseaiite NpoTe3HOTO CTbMaJio camMoO C UMHCTalupaHa onopa 3a
nera.

3a notpe6utenu c no-ronsiMa HyXpaa OT CUrypHOCT (Hanp. cTeneH Ha
MOABUXHOCT 2) U3MecTeTe CTbNasoToO C olie OKoso 1 cm aHTepuo-
pHo. ToBa yabnkaBa npepHaTa 4acT Ha CTbNanoTo U yBenuyasa ed-
€KTa Ha NoAcuUrypsiBaHe Ha KOJNISTHOTO.

CraTuyHa LUEeHTPOBKa Ha 'rpch:'m6uanHu nporesun

Xop, Ha cTaTUYHaTa LLeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen 3a usmepsaHe Buc-
o4nHaTa Ha nertata 743S12, kanubbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypen
3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly
743A200)
MoHTuparite 1 nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbrMACHO ClefHUTE AaHHU:

@ |Bucouuna Ha netata: edpeKTMBHa BUCOYMHA Ha neTaTa (Bucouu-
Ha Ha netata B o6yBka - AebennHa Ha XOAMNOTO B NpefHaTta 4acT Ha
CTbnanoTo) + 5 mm
@® | CarutanHo nogpaBHsBaHe: pedpepeHTHa NIMHUA Ha MapKUPOBKHU
a-p Ha o6BuBKaTa 3a crbnano (Bux wur. 5)

@® | PponranHo nogpasHsBaHe: pepepeHTHA NMHUSA Ha MapKUPOBKHU
m-l Ha o6BuBKaTa 3a cTbnano (Bux ¢wur. 5)
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

CebpieTe NPOTE3HOTO CTbMANO U rM3aTa Ha npoTesara C noMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. CnassainTte MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
apantopure.

@ | Carutanto noapasHsiBaHe:

Onpepenete LeHTbpa Ha ruisarta Ha npoTtesara ¢ kannbbpa 3a
namepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npoTesara cnpsmo pe-
bepeHTHaTa NNHWS.

®dnekcusa Ha runsara: MHAMBUAYanHa ¢nekcus Ha YykaHa + 5°

@ | CnasBaiiTe nonoxeHneto 3a aaaykuns unu abaykums.

CraTU4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdeMopanHu nporesun
» OG6bpHeTe BHUMaHWE Ha JaHHUTE OT MHCTPYKLMsTa 3a ynotpeba Ha npo-

Te3HaTa KOJ1eHHa CTaBa.

5.1.3 CtaTM4yHa LEHTPOBKa

Ottobock npenopsysa LeHTpoBKaTa Ha npoTesara Ja ce NpoBepu C no-
mowyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxogumocT fa ce agantu-
pa.

Mpu HeobxopumocT moraT ga 6baat U3ncKaHU NPenopbKUTE 3a LIEHTPO-
Bka ot Ottobock (MopynHu TpaHcdemopantu npotesu: 646F219*, mop-
YNHU TpaHCTUbnanHu npotesu: 646F336%).

5.1.4 AvHamuyHa npo6Ga

LleHTpoBaiite npoTtesata BbB ¢poHTaNHata W carutanHata paBHUHA
(Hanp. ¢ NpomsiHa Ha brbna UM M3MECTBaHE), 3a a OCUrypuTe onTuma-
JIHO NpucTbNBaHe.

TpaHcTuGnanHo npotesupaxe: Npu noemaHeTo Ha ToBapa chnep CTb-
nBaHe Ha neTarta BHVMMaBalTe 3a GpU3NONOrMYHOTO ABUXKEHUE HA KONSHO-
TO B carutanHata u ¢poHTanHata paBHuHa. V36sireante meguanHo OBux-
eHune Ha KofieHHaTa ctaBa. AKo Npe3 nMbpBeaTta NojoBMHa Ha pasarta Ha CT-
0€eX KONneHHaTta cTaBa Ce ABWXUW MefuanHo, NpoTe3HOTo cTbnano Tpsabsa
[a ce U3MecTn MeavanHo. AKO ce U3BbPLUBA MEANANTHO ABUXEHUE Npe3
BTOpaTa NnofioBUHa Ha ¢asarta Ha cToex, Tpsabsa fa ce Hamanu BbHLIHATA
poTaums Ha NPOTE3HOTO CTbNAso.

OTcTpaHeTe nnactMacosata 3aliuta oT agantopa C nupamuga chneg, np-
MKlOYBaHE Ha AuHaMuyHaTa npoba 1 ynpaxHeHusTa 3a XofaeHe.

5.1.4.1 OnTMMM3upaHe Ha XapaKTepucTukaTa Ha nerarta
[NoBeneHWeTo Ha NPOTE3HOTO CTbMANO MPU CTbMBaHe Ha neTara U KOHTaKT C
netata no BpeMe Ha cpefHata ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa Ce Hanacsa 4pes3
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cMsiHa Ha onoparta 3a neta. B okomnnekroskarta uma ornopw 3a nerta c pasnu-

YHW CTEeNeHW Ha TBbPAOCT.

CTeneHU Ha TBbPAOCT Ha onopuTe 3a neta: LiseTsT Ha onopara 3a neta

nokassa cTeneHTa Ha TBbpAocT (Bux ¢ur. 4). Ottobock npenopbysa pa ce

3anoysa C NpeBapwTENHO MHCTaNMpaHarta onopa 3a nefta.

1) PastBopeTe NeKo NPOTE3HOTO CTbMNANo M OTCTPaHEeTe HanM4YHaTa onopa 3a
neta.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwkT Ottobock pa e
M3NpPaBeH ¥ BbPXbT @ € HACOYEeH aHTePUOPHO.

3) [lMocTaBete onopara 3a neta Ha NPOTE3HOTO CTbNANo (BUX ¢ur. 2).

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTe3aTta

KosmeTnkata Ha npoTesara 3actaBa Mexay runsara Ha nporesara U NpoTesH-

oTo cTbnano. Ts ce Usps3Ba No-Abara, 3a 4a MOXe Aa ce KOMMeHcupar ABu-

XKeHMsTa Ha NPOTE3HOTO CTbMANO M NpoTesata Ha KoneHHata crasa. [pu cr-

‘bBaHe Ha npoTesarta Ha KoneHHaTa cTaBa Ko3MmeTukarta 3a CTbnaso ce KOMrp-

ecupa NnoCcTEPUOPHO U Ce pasTara aHTEPUOPHO. 3a Aa ce yBenuyu U3fpbX-

NIMBOCTTa, KO3MeTMKaTa Ha CTbnasoto Tpsibsa Ja ce pastara Bb3MOXHO HaW-

Manko. Ha npotesHoto cTbnano vma cBbp3Ball, eNeMeHT (Hanp. CBbp3Balla

nnoyka, CBbp3Balla kana4ka, CbefVHUTENHA Kanayka).

> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBall Mo4uCTBal, npenapar
(Hanp. usonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbPXy nportesata u
npubaseTe AOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGuanHu nporesu: JucranHa gobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nporesu: [lpokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMSHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa craBa W
auctanHa fobaBka 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3arotoBka W § HanacHeTe B MpoOKCKUMasiHata
obnacT Ha runsara Ha nporesara.

3) Haxnysete neHonnacToBara 3arotoBka Bbpxy npoTesara.

4) TMocTaBeTe cBbP3BALLUSA €NIEMEHT BbpPXy 06BMBKaTa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT M3MBIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENEMEHT Ce PUKCU-
pa B Kpas unu 3actaBa Ha aganTtopa 3a CTbnasnoro.

5) MoHTrpaliTe NPOTE3HOTO CTHMAO Ha NpoTe3arta.

6) Ortbenexere BLHLUHWS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMS €IEMEHT BbpXy AWCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnIacToBata 3aroToBka.

7) [demoHTupalite NPOTE3HOTO CTLNANO M CBaneTe CBbP3BaLLVs ENEeMEHT.
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8) [louuncrtete cBbp3BaALLMA €NEMEHT C obe3macnuTen.

9) 3anenete cBbpP3BaLLWSA €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3aHUS BbHLUEH
KOHTYp BbpXy AUCTasHaTa Cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha MEeHOomMIacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0KoNo 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNAN0 U MOAENVPANTE BbHLIHUS BUJ, Ha KO-
3meTvkata. Bsemete nog BHMMaHue KOMMpecusiTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTU4HU Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncreaHe

> PaspelwleH noyucTBaly npenapar: canyH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHME! U3znonsBaiiTe camo pa3peLlueHUTe noYncTealm npen-
apaTu, 3a Aa nsberHere noBpeaa Ha NPoAyKTa.

MouncTeTe NpoaykTa C YnCTa cnagka Bogda u canyH ¢ HeyTpanHo pH.

2) Mpwu Hanuuue: KoHTypy 3a oTTM4aHe Ha Boda Ce MOYMCTBAT C Kfevka 3a
361 OT 3aMbPCSABAHMATA U Ce U3MaKear.

3) WannakHeTe ocTaTbuWTe OT canyH C 4YucTa cnafka sBoga. Vsnnakeante
obBvBKaTa 3a CTbMNano, AOKaTo GbAaTr OTCTPaHEHU BCUYKU 3aMbpCsiBaH-
usi.

4) TMopcylweTe npoaykTa ¢ Meka Kbpna.

5) OcraBeTe octatbyHata Bnara fa ce usnapu Ha Bb3fyx.

7 MopppbXxkKa
Cnep nbpaute 30 AHU U3N0N3BaHE NMOANOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepka U NpoBepka Ha GpyHKLUuTE.

» T[lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VI3BbpLuBaiiTe eXerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

MpoaykTsbT He GuBa fa ce N3XBbPJIS HABCSKbAE C HeCopTUpaHu GUToBK oTna-
Abun. HenpaBuiHOTO U3XBbpisiHe Ha OTNaAbLM MOXE Aa HaBPeAu Ha OKOJH-
ata cpepa u 3gpaseto. CnassaiTe ykasaHusTa Ha KOMMETEHTHWUS opraH 3a
BpbllaHe, cbbupaHe 1 U3XBLPJISIHE Ha oTnaabLM BbB Baluarta cTpaHa.

9 NpaBHU yKa3aHus

Bcuukn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYUHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.
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9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsT M3nbHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

10 TeXHUYECKM JaHHU

1C50 Taleo

Pasmepwu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1cHa 06B- | Bucoumna 15+5
MBKa 3a CTb- | Ha neTtata
nano [Mm]

BucounHa 118 | 119 | 122 | 123

Ha cuctema-

Ta [mm]

CrpyktypHa | 136 | 137 | 140 | 141

BMCOYMHA

[mm]

Terno [r] 485 | 500 | 565 | 590
C HopmanHa | Bucouuna 10+5
o6BMBKa 3a | Ha nerara
cTbnano [Mm]

BucounHa 127 132 141 154

Ha cuctema-

Ta [mm]

CTpyKTypHa 145 150 159 172

BUCOYMHA

[mm]

Terno [r] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Makc. TenecHo Terno [kr] 88 | 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 2,8, 4

1C53 Taleo LP

Pazmepw [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
C 1icHa 06B- | BucoumHa 15+5
MBKa 3a CTb- | Ha nerata
nano [Mm]
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1C53 Taleo LP

Pasmepwu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1cHa 06B- | Bucoumna 34 | 34 | 37 | 38
MBKa 3a CTb- | Ha cuctema-
nano Ta [Mm]
CrpyktypHa | 52 | 52 | 55 | 56
BUCOYMHA
[mm]
Terno [r] 421 | 458 | 474 | 519
C HopmanHa | Bucoumna 10+5
o6GBMBKa 3a Ha netata
cTbnano [mm]
BucouunHa 42 47 52
Ha cucrtema-
Ta [Mm]
CTpyKTYypHa 60 65 70
BUCOYMHA
[mm]
Terno [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. TenecHo terno [kr] 88 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 2,84

1 Uriin aciklamasi

Tirkce

Son glincelleme tarihi: 2021-06-17

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
1C50 Taleo ve 1C53 Taleo LP protez ayaklar farkli zeminlerde ve biylk bir
hiz araliginda yurimek igin uygundur. Topuk basma buyik, degistirilebilir

topuk kamasi ile sénimlenir.
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Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda his-
sedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve ylksek ener-
ji geri aktarimi saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz (izerinden tanimlanmig
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddiler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

" Urtin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiirimesi), mobilite
Gm‘ derecesi 3 (sinirsiz dis mekan yiriimesi) ve mobilite derecesi 4
OGW§ (yuksek taleplere sahip dis mekan yuriimesi icin) icin onerilir.

Asagidaki tabela hastanin viicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak icin uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagl yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite
51'e kadar
52 ile 58 arasi
59 ile 67 arasi
68 ile 77 arasi
78 ile 88 arasi
89 ile 100 arasi
101 ile 115 arasi
116 ile 130 arasi
131 ile 150 arasi

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

O|o|N[o|O| B[N

2.3 Cevre sartlar

I1zin verilen cevre sartlar
Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C
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I1zin verilen cevre sartlar

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asin asinma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 186).

I1zin verilmeyen cevre sartlar
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile stirekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde surekli kullanim

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak
Urtindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Urtiniin kullanim alanina uyun ve asini yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 180).
Yaralanma tehlikesi ve Urin hasarlarini énlemek igin GrinlG onaylanmis
kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini dnlemek igin Griinii sadece tek bir
hasta icin kullanin.

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Uriinii 6zenli bir sekilde kullanin.

vV VvV VY
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Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

o

Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>

>

Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Dusuk bir yaylanma etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranisi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisilmadik sesler fonksiyon kaybina isaret
edebilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | T: I Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F50*

Diger aksesuar/yedek parcalar (tesli kap da mevcut degil)

T: 1 Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*
1C50 Taleo igin vida kapagi 2F51*
1C53 Taleo LP igin vida kapagi 2F52*
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5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

I:\yak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zmparalamayiniz.

5.1 Yapi

Plastikten bir koruma Urlnln ayar cekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bolgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-
nur.

» Hasta atolyeyi/prova bélgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma corabini protez ayak uzeri-
ne cekiniz.

» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve

cikarin.

5.1.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece kurulumu yapilmis topuk kamasi ile kullanin-
1z.

Daha genis emniyet ihtiyaclari olan kullanicilar icin (6rn. mobilite
derecesi 2) ayagi yakl. 1 cm anteriora dogru itin. Bu sayede 6n ayak
uzar ve diz koruyucu etki artar.
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Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti
743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli
ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk
yuksekligi - ayak 6n bolimunin taban kalinhgi) + 5 mm
©® | Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 5)
@© | Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-l isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 5)
@ | Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptorler ile baglayin. Bu
(5]

esnada adaptorlerin kullanim kilavuzlari dikkate alinmalidir.

Sagital dogrultu ayar:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Pro-
tez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestirin.

Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Abdiksiyon konumuna veya adduksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moddiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova
*  Optimum adim atmay! saglamak igin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).
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e TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

e Dinamik prova ve ayar cekirdeginin yirime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumayi ¢ikarin.

5.1.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus asamasin-

da davranigi topuk kamasinin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Teslimat kapsa-

minda degisik sertlik derecelerinde topuk kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik dere-

cesini gosterir (bkz. Sek. 4). Ottobock 6nceden kurulumu yapilmis bir topuk

kamasi ile baslanmasini 6nermektedir.

1) Protez ayagr hafif cekerek genisletin ve 6n topuk kamasini ¢ikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin igine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 2).

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek i¢in daha uzun kesi-
lir. Protez diz ekleminin blkulmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde
ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak i¢in koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).

> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici 636W17

1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu él¢iilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz donme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.

3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.
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6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

7) Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani gikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmaldir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlanindan kacinmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Eger mevcut ise: Su tahliye konturlari, bir kirdan yardimiyla temizlen-
meli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tum kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Uriini yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.
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9.1 Sorumluluk
Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini

karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler
1C50 Taleo
Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5
fiile sekligi [mm]
Sistem yiik- | 118 | 119 | 122 | 123
sekligi [mm]
Montaj yiik- | 136 | 137 | 140 | 141
sekligi [mm]
Agirlik [g] | 485 | 500 | 565 | 590
Normal ayak | Topuk yiik- 10+5
kilifi ile sekligi [mm]
Sistem yiik- 127 132 141 154
sekligi [mm]
Montaj yiik- 145 150 159 172
sekligi [mm]
Agirlik [g] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
Maks. viicut agirhigi [kgl 88 | 100 115 | 130 150
Mobilite derecesi 2,84

1C53 Taleo LP

Ebatlar [cm]

22 [ 23 [ 24 | 25

26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30

Dar ayak kili-
fiile

Topuk yiik-
sekligi [mm]

15+5

Sistem yiik-
sekligi [mm]

34

34

37 | 38

Montaj yiik-
sekligi [mm]

52

52

55 | 56

Agirlik [g]

421

458

474 | 519

Normal ayak
kilifi ile

Topuk yiik-
sekligi [mm]
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1C53 Taleo LP

Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Normal ayak | Sistem yiik- 42 47 52
kilifi ile sekligi [mm]
Montaj yiik- 60 65 70
sekligi [mm]
Agirlik [g] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Maks. viicut agirhg [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilite derecesi 2,3, 4
1 Neprypadn mpoidvtog EMnvikd

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-06-17

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat pooéte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpAoTn yla v acpalr xpAon Tou Tpoidvtog.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ocoPapd ouvuPdav oe oxéon pe to TPOidy, BIwG oe TE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG TNG UYEQG,.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

Ta mpoBetikd mélpata 1C50 Taleo kat 1C53 Taleo LP evdeikvuvtal yia
Badion oe diadopa VTIOOTPWHATA He HeyAlo e0pog TaxuThTwy. H andofe-
on oTo MATNHA TNG TITEPVAG ETUTUYXAVETAL XAPN OTN HeyAAn, avIlkataotdol-
un odnva mrépvag.

Ta otoikeia edatnpiwv amnd avbpaka Kal TIOAVHEPT ETUTPETIOLV Wi AloONTH
meApatiaia kappn katd 1o matnua ng mrépvag, pia ¢uotkn eEENEN g
Kivnong kat vPnAnq avaktnon Ing evéPyelag.

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettovpyikotnta pe eEaptiparta AAAWV KATaoKeLAoTWY, OL
oroiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTOlXEia, Oev €xel
eheyxOel.
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2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv poopiCeTal amokAeloTIKA yia XxprRon otnv eEwTpoOeTikn TiepOaA-
Pn Twv KATW AKPwV.

2.2 Nedio epappoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KataAnia
eEaptiparta, Ta omoia emAéyovtal pe PAon To owWHATIKO PApoG Kal to Ba-
Oud KkwnTkéTNTAG, HTopPolV va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dtabétouv avtioTorxa SOLOOTOLKELW-
TA ouVOETIKA OTOLKE .

" To mpoidv ouviotdtal yla tov Babpo kvntikdtntag 2 (dtopa pe
Qﬁ‘ TIEPLOPLOPEVN Kivnon og eEWTEPLKOUG XWPOUG), Tov PaBud KivnTi-
OG‘FDQ KoTNTaG 3 (ATtopa pe amepldploTn Kivnon oe e§wTteplkolg XW-

poug) kat Tov Badpd KvnTikotNTag 4 (Atopa pe ameplopLloTn
kivnon oe eEwtepikolg XWpoug He Wiaitepa vPpnAég amnal-
TNAOELG).
21ov akdAouBo Tivaka mapartiBetat n katdAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Tou
TPoBeTIkO0 TTEApATOG, avaloya pe To owpatikoé BApog katl Tn dpaoctnetotn-
Ta Tou aoBevn.

ZkAnpoTnTa eAatnpiov o€ CLUVAPTNON KE TO CWHATIKO BAPOG KaL TO EMITESO
dpaotnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl ®uololoyikn dpa- | ‘Evrovn dpaotn-
otnpoTnTa potnTa
£wg 51 1 2
52 éwg 58
59 £éwg 67
68 £wg 77
78 £éwg 88
89 éwg 100
101 éwg 115
116 £wg 130
131 £€wg 150

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

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

2.3 NepiBarovTikég OUVONKEG

Emutpemtopeveg mepBalAovTiKEG OLUVONKEG

Evpog Bsppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

XnuikéG ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepo, 1dpwtag, olpa, didhvpa oarmou-
vio0, YAwptwpévo vepd
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ETitpemOpeVEG TIEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Yypaoia: epfo6ion: 1o oA 1 wpa oe Bdbog 3 m, oxeTIKNA vypaocia: xwpig Teptopt-
opolg

ZTepeEG DAEG: OKOV, TIEPLOTACLAKA ETIAGH UE QPO

Ka6apilete To tpoiov petda anod smadn pe vypacia/ XnUIKEG ovoieg/ oTEPEEG
OAgG, ya va arodiyete Tnv avgnpévn $Oopa kal {nuiég (BA. oerida 196).

AkatalAnAeg tepiBarlovTikég oUVORKEG
Stepeéq OAeG: £viova LYPOOKOTIKA cwpaTtidla (T.X. TAAKN), dlapkig emtadn e aupo
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapkng xprion péoa oe vypd péoa

AmoOnkevon kat petapopd
Ebpog Beppokpaciag —20 °C £wg +60 °C, oxetiki vypaocia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikoOg kpadaopoug f KPOUTELG

2.4 Awapkela {wng

MpoBeTik6 MEApQ

H péylotn didpkela Cwng Tou TIPoidvToG avépxetal o 3 €T, avaloya He Tov
Babuo dpaotnpiétnTag tov acbevolc.

MepifAnpa MEANATOG, TIPOCTATEVTIKA KAAtoa

To mpoidv amotelei avaiwaolpo eEAptnua, To omoio umdkeltal oe puoLOAOYL-
Kr ¢$Oopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon mpoeld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxAUaTog Kat
TPAUMATIOUOOD.

[E1aonoinzH | Mpoeidomoinon yia meavh TEdkANC TEXVIKWY {NULOV.

3.2 Fevikég vtodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Kat Kivduvog tpokAnong NV oto poiov
» AapPavete vmodn Tig Suvatétnteg ouvduacpol/ Toug efalpolpevoug
ouvduaopolg Tou avagpépovtal oTig 0dnyieg XPAoNG TwWV TPOIOVTWY.

» Xpnoupotoleite To TPOIOV olpHPwva pe To Tedio epappOYAG TOL Kat pnv
1o adrvete ektebelpévo oe uTiEPPOAIKEG Katarovnoelg (BA. oelida 189).
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»  Mnv ouveyiCete va xpnotpotoleite o Tpoidv adol TapéABeL n eAeypévn
Stapkela Cwng Tou, yia va amnodUyeTe Tov KivOUVO TPAUHATIONOU Kat TNV
TiPOKANoN NIV OTO TIPOIOV.

» Xpnoupotoleite To TPOidV pdvo yia évav acbevr, yia va anodpliyete Tov
Kivouvo Tpavpatiopol Kat v pokAnon {nui®v oTo Tipoidv.

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOOCOXH, YA va ATIODUYETE TIG HUNXAVIKEG
KATATIOVATELG,

> EAéyxete TO TIPOIGV w¢ TIPoG TN Asttoupyia kat Tn duvatotnta xpnRong
Tou, av uttoPLaleote 6Tl HEPeL CNULEG.

» Mnv xpnolpomoleite To TIPOIOGV av TIAPoUCLAlEL TIEPLOPLOREVN AELTOVPYL-
kotnTa. AdPete katdnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, €Aeyxog amd ToV KATAOKEVAOTH ) TEXVIKNA UTINPECIA).

|

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV Kal TEPLOPLONOD TNG Aet-

TOUPYIKOTNTAG

» EAéyxete mplv amo kabe xprion av to Tpoidv propei va xpnotporolndei
Kal av uTtapyouv CnpEG.

» Mnv xpnotpotoleite 1o TIPOIoV av TIapPoualdlel TIEPLOPLOPEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdPete katdnla pétpa (m.X. KaBaplopog, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, éAeyX0G amd TOV KATAOKELAOTH ) TEXVIKA UTINPECIa).

» Mnv adrvete 1o TPoidV ekTeBEIPEVO O akATAAANAEG TIEPIPANOVTIKEG
ouvOnkeg.

» EAéyxete 1o Tpoidv yia CnpiEg, epooov ekTEOnke oe akaTtAMnAeg TepL-
BaAhovTikéG TUVORKEG.

» Mnv xpnotpomoleite To TPOIdV av €xel umootei {nuiég f €xete apdifo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. AdBete katdMnAa pétpa (T.X. kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

EvSei&elg AsttoupyIk@V peTaBoAwyv i} antwAeiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxpaon

Evdeifelq yia tnv amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
Opdon tou ehatnpiov (.. ENAXLOTN AvTioTaon OTO EUTPOCOI0 THANA N HE-
taBoAr otnv e&éMEN g kivnong Touv TEAWATOG) A N ATOKOAMNOn NG
emioTpwong oto elatipto. AcuvriBiotol B6puPol pmopei va utodelkviouv
anwAela G AeLToupyIKOTNTAG,.
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4 Meplexéuevo cvokevaoiag

Mooo6tnta | Neprypadn Kwdikog

1 Odnyieg xpriong -

1 MpoBeTikd TEAHQ -

1 MpootateuTikA kaAtoa SL=Spectra-Sock-7

1 2T opnveV TITEPVAG 2F50*

AALog TtpooBeToq eEoTAlopog/ avraldaktika (dev tepthapfavovrat otn ov-
oKegvaoia)

NMepwypadn Kwdikog
MepifAnpa méApatog 2C15*
2UVOETIKO KAAUPpA 2C19*, 2C20*
KéAvppa Bidag yia 1C50 Taleo 2F51*
KdaAvppa Bidag yia 1C53 Taleo LP 2F52*

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopahpévn ocuvapporoynon f pubuion kat peopd mpo-

OeTIKWV EEAPTNHATWV

» AdBete umoyn Tig umodeielg evBuypdappiong, ouvappoAdynong Kat
pLUBHLIONG.

| E120NOMHEH |

Tpoxiopa tpoBeTIkoL TTEApatog i mepBAnuatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv tpoyiCeTe 10 TIPOOETIKO TIEApA 1) TO TIEPIPANMA TTEALATOG.

5.1 EvBuypapuion

NMAHPO®OPIEZ

21OV PUBULOTIKO TIUPRVA TOU TIPOIGVTOG LTIAPYXEL €va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-

TIkd. Autd TipooTaTeVEL TNV TIEPLOX OUVOEONG aTd YPATOOULVIEG KATA TNV

guBuypdappion kat tn doKIKA NG PdOeong.

» Adalpeite 10 TpooTateuTikd TPoTol 0 acBevig ¢uyel amd To epya-
oTApLo/ Tov XWPO JOKIUAG.
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5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon meppAquatog méApartog

» [lepdote TNV TIPOCTATEUTIKI) KAATOA OTO TIPOBETIKO TIEAPA Yia va ario-
$oyete BopuPoug oTo TepiPAnpa TEANATOG.

» Xpnotporoleite To TIPOOETIKO TIEANA TIAvTA pe TO TIEPIPANHA.

» Tomobetrote | adalpéoate 10 MeEPIPANHA TTEALATOG OTIWG TIEPLYPAdETAL

oTIG 0dnYieg XxprRong Tou MePLPAARATOG.

5.1.2 Baowkn gvOuypappion

NMAHPO®OPIEZ

Xpnootoleite To TIPOOETIKO TEALA HOVo HE eyKateoTnHEVN odRva
Ttépvag.

MNna XpRoTeg Tov £xouv avaykn meplocotepn acdpdalewa (TL.X. Baduog
KWVNTIKOTNTAG 2), HETATOTIOTE TO TMEANA TIEPITIOV 1 CM TIEPLOCOTEPO
TPOG Ta EUTMPOG. 'ETol, HEYAAWVEL TO HTIPOCTIVO TUAHA TOVL TEApQ-
TOG Kat avgavetal n acpalig enidpaon oto yovarto.

Baoiki gvOuypaupion yia tpoOson KNG

Awadikacia Baoctkng evOLYpARMLONG
Amartodpeva VAIKA: ywviopetpo 662M4, cuokeur pétpnong vpoug ta-
Kouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur eVOUYPAUL-
ong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj PROS.A. Assembly 743A200)
2uvappoloynote Kat dlevBeTroTe Ta TIPOOETIKA eEapTApRATA 0T CUOKELN
evbuypdappiong oopdwva pe ta akéhovba otolxeia:

@ | Y{og takouviol: Tpaypatiké 0pog Takouvviol (Opog Takouvioy
LTIOSAKATOG - TIAXOG GOAAG OTO UTIPOCTIVO THAKA TOU TIEALATOC)
+5 mm
® | OBelaiog mpooavatoMopds: ypapuun EvOLYPARHIONG OTA TIPO-
o0omiodia onuadia tov tepBAnuatog éApatog (BA. €ik. 5)
Metwriaiog TpooavatoAopog: YPaupun EVOVYPAHHLONG OTa pE-
ootmAayla onuadia tov meptBAnpatog tEApatog (BA. k. 5)
© | uvdéote 1o TIPOOETIKG TIEAUA KAl TO OTEAEXOG NG TIPOBEONG pE
TougG eTAeYHEVOULG TIpooappoYeis. MNpooégte Tig 0dnyieg xpnong
TWV TIPOCAPHOYEWV.
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG

© | OBeAaiog mpooavatohopda:

YTiohoyioTte To péoo Tou aTeAEXOUG TNG TIPGOeaNG pe To Gpyavo
pETpnong 50:50. Pubpiote 1o otéhexoq tng mpdOeong €10l waTe va
Bpioketal oto péoov TNG YPAUKAG evBLYPApHLIONG.

Kappn oteAéxoug: atopkn kaGpdpn kohofwpatog + 5°

@ | AdBete vmoyn tn O€on amaywyng 1 TPooaywyng.

Baowkn evbuypapuion ywa mpo0son punpou
» AdPete umodn ta otoixeia otig odnyieg xpAong Tng TPoBeTIKAG ApOpw-

ong yoévatog.

5.1.3 Ztatiki gvOvypappuIon

H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amnatteital, Tnv avanpooap-
Moyl TnG €ubuypdpplong TG  TPOBEonNG  XENOLHOTIOLWVTAG — TO
L.A.S.A.R. Posture.

Edodoov anarteitat, pmopeite va {ntAoete TIG oLOTACELG EVOBLYPANHLONG
(dopooTolXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU HNnpoU:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapkn doKipun

Mpocappdote v evbuypdppion G TPoOeong oe peTwTAio Kat ofe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong f petatomon), ya va diaoda-
Aoete v 1Bavikn eEEAMEN TnG PAdiong.

Kvnuuaieg edpappoyég: katd tn AMdn ¢optiov mpémet va Aapfdvetal
urtopn n duololoyikn kivnon Tou yoévatog oe ofeliaio kai petwriaio
eminedo petd 1o MATNHa NG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon g
4pBpwong yoévatog mpog To pégov. Av n apBpwan yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO HEOTOV KATA TO TIPWTO AKLOL TNG $dAong oTtAPLENG, ToTe peTaTo-
mioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG TO WEOTovV. Av n PETAKivnon Tpog To
péoov epdaviCetal oto delTEPO ARLOL TNG PAONG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTe TNV eEWTEPLKN TIEPLOTPODH TOU TIPOOETIKOD TIEALATOG,.

Adol olokAnpwoete Tn Suvapikry doklun Kal TG aoknoelg Padiong,
adalp€oTe TO TAAOTIKO TIPOOTATEUTIKS ATIO TOV PUBULOTLKO TIUPAVA.

5.1.4.1 BeATI0TOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWV TITEPVAG

H oupmepipopd tou TipoBeTikol TTEAHATOC KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl
v enadr g répvag otn péon don otAplEng pmopei va mpooappoletat
He avtikatdotaon tng odprvag mrépvag. XTn ouokevaoia mepAapBdavovral
odnveg tépvag pe dladopeTikols Pabpolg okAnpotnTag.
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Babpoi okAnpoétntag opnvwv mIEPvag: 1o XpwHa TG oprvag TIEPvaAg

vmodelkvUel Tov Pabpd okAnpotntag (BA. eik. 4). H Ottobock ouviotd va &e-

KIVATE PE TNV TIPOEYKATECTNHEVN Odriva TTépvag.

1) Avoi&te ehadpwg 1o IPOOETIKG TTEAUA Kal ByAATe Tnv uTtdpxovoa odpriva
TITEPVAG,.

2) EuvBuypappiote tnv AAn odriva mIépvag €10l WOTE TO AoyoTuTio
Ottobock va ¢aivetal owotd kat n kopudr va deixvel TPoG Ta EUTPOG.

3) TomobetAoTe TN oprjva mrépvag oto TPoBeTikd TEAUA (BA. €k. 2).

5.2 MpoalpeTika: TomtoOETnon appwdoug emévduong

H emévduon adppwdoug LAkol epappolel avapeoa oTo TIPOBETIKO OTEAEXOG

Kal 1o TPobeTiko TEAPa. KoPetal oe peyalitepo péyebog, yla va pmopei va

eflooppotiel TIG KIVAOELG TOU TIPOOETIKOU TIEARATOG KAl TNG TIPOOETIKAG

apbpwong yoévatog. Katd tnv kapdn tng mpobeTikng dpbpwong ydvatog, n

emévouon appwdoug VAKoD cupTiECETaL THOW Kal TEVTIWVETAL prpootd. MNa

va dtatnpnBei n avbekTikdTNTA TNG EMEVOUONG aPpwdoug LAIKOV, n eTIEVOU-
on TPETIEL VA TEVIWVETAL 600 TO duvaTdév AlyotepPo. 210 TIPoBeTIKO TEAUA

Bpioketal éva ouvOeTIKO OTOLXEIO (TT.X. OUVOETIKA TIAAKQ, EVWTIKO KAAUPUA,

OULVOETIKSO KAAUPHA).

> AmattoOpeva UVAKA: amoAmavtikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), kOAa ertadri 636N9 1) kOMa TAaoTikol 636W17

1) Metprote To PAKOG NG emévduong adppwdoug LAKOU otnv TipdBean Kat
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG,.

Awakvnplaieg PoOETELG: ATIW CUUTIANPWHA YLa TNV Kivnon Tou TipoBe-
TIKOU TIEALATOG,

Awapnpraieg poOEoeLG: YYUG CUUTIANPWHA TOU KEVIPOU TIEPLOTPODNG
Tou yévatog yia TNV Kappn tng mpoBeTikAg dpBpwong ydvatog kat anw
CUUTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TiPoBeTiko TIEALATOG,

2) Kovtlvete tnv emévduon appwdoug LAKOD Kal TIPOCAPHOCTE TNV OTNV
€yyUG TieploxXn 0To OTéAEXOG TNG TIPdBeoNG.

3) [Mepdote v emévduon appwdoug LAIkoD TIAvw oTnv TIPdOean.

4) TomobetAoTe TO OLVOETIKSO eEdpTnpa TAvw OTo TEPIPANpA TEALATOG N
oto TPoBeTIKd TEAUA. Avdloya pe Tnv €kdoon, To OUVOETIKO eEApTnpa
KOUMTIGVEL 0TA AKpa i epappolel OTOV TIPOCAPHOYEQ TTEAUATOG,.

5) Zuvappoloynote To TiPoBeTIKS TIEAHA OTnV TIPSBEON.

6) Emonpdavete 10 e§wteplkd TEPlypaAMHaA TOU OUVOETIKOU €§apTApATOC
TNV aropakpuopévn emiddvela Kot Tou appwdoug VAIKoL.

7) ATOOUVOPHONOYAOTE TO TIPOBETIKO TEEAUA KAl ATIOPAKPOVETE TO GUVOETL-
KO eEdptnua.

8) Kabapiote 10 ouvdeTikd eEApTnpa pe €va amoMmavtiko.
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9) KoMnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN eTILGAVELA KOTIAG
Tou adppwdoug VAkoD cUpdwva pe To eEWTEPIKO TIEPIYPAHHA TIOU OXE-
didoarte.

10) Apriote TV KOMNON va oteyvwoel (Tep. 10 AeTta).

11) ZuvappoAoyAoTe TO TIPOBOETIKO TIEARA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKNA
eEwtepikn oYn. 210 TAAiolo autd, AdPete udYPn oag Tn CUUTIECH TIOU
TIPOKAAOUV Ol ENAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdloelg SuperSkin.

6 Ka@aplopog

> Emutpemopevo péoco kabaplopol: ocarolvi pe oudétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnowpoToleite povo ta smiTpenopucva péoa kada-
PLOHOD, yia va anodOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 1o Tpoidv pe kabapd yAuko vepd kat oaroulvil pe oudETePO
pH.

2) Av umtapxouv: adpalpéote Toug PUTIOUG aTO TO TIAAIOLO ATIOPAKPUVONG
vepoL pe pla odovtoyAudida kal EeTAOVETE.

3) ZemAévete Ta LTIOAEippPATA OATIOLVIOL e KaBapo YAUKO vePO. ZETIAEVETE
10 TEPIPANpa TEApAtTog 600 ouxva xpeldletal, yla va amopakpuvBolv
OAeg oL akabapoieg.

4) Z1eYVWOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) Adnote tnv vmdhowrn vypaocia va e&atploTei o€ avoiytd XWpPo.

7 ZuvtApnon

> YmoPdAMete ta mpoBeTikd eEapTAipata oe omTiko EAeyX0 Kal EAeyXO TNG
Aeltoupyiag Toug PETA amo TiG TPpwTeG 30 NUEPEG XPNAONG.

» Katd tnv taktikn e&€taon, eAéyxete oAOkAnpn tnv mpdbeon yia TuXOV
$Bopéc.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtoppudn

To Tpoidv Sev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUA-
AOYAG OLKIAK®WY ATOPPLHHAT®WY. H akatdAnAn andéppupn propei va €xet ap-
vnTikég emdpAaoelg oto TePIPBAMov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag TG
uttodeielg Tou appodilov eBvikol popéa OXETIKA pe TIG dladlKaoieg ETILOTPO-
bng, ouMoyng kat anéppupng.

9 Nopukég uTtodeigeLg

‘Olot oL VOuLKOL OpoL eNTIITTOVY OTO £kAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPNotn Kat evdoéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.
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9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnolpoTIolE TAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddou, edikdtEpa o avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Zupuoépodwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

1C50 Taleo

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | 'Yog ta- 15+5
pifAnua TéA- | Kouvviod
parog [mm]

“Ygog ov- 118 | 119 | 122 | 123

OTAHATOG

[mm]

“Ygog ov- 136 | 137 | 140 | 141

vappoAoyn-

ong [mm]

Bépog [g] 485 | 500 | 565 | 590
Me kavoviké | Y{og ta- 10+5
TiepifAnpa KOULVLOU
TEApaTog [mm]

“Ygog ov- 127 132 141 154

OTAHATOG

[mm]

“Ygog ov- 145 150 159 172

vappoAoyn-

ong [mm]

Bapog [g] 585 | 610 | 690 | 720 [ 745 | 800 [ 865
Méy. cwpatiko Bapog [kgl 88 | 100 115 | 130 150
Babuog kwvnukotntag 2,8, 4

1C53 Taleo LP

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Me otevé me- | 'Yog ta- 15+5
pifAnpa méA- | kovviod
partog [mm]
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1C53 Taleo LP

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Me otevo me- | 'Yog ov- 34 | 34 | 37 | 38
pifAnua méA- | otipartog
partog [mm]
“Yog ov- 52 | 52 | 55 | 66
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 421 | 458 | 474 | 519
Me kavoviké | ‘Yog ta- 10+5
nepifAnna KOULVLOU
TEApatog [mm]
“Ygog ov- 42 47 52
oTAHNATOG
[mm]
“Ygog ov- 60 65 70
vappoAoyn-
ong [mm]
Bapog [g] 493 [ 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Méy. cwpatiko Bapog [kg]l 88 100 115 | 130 150
Babuog kwvnukotntag 2,3, 4

1 OnucaHue uspenus

Pycckuit

30BaHwus.

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2021-06-17

» [epea ucrnonb3oBaHUEM WM3LENUs ClefyeT BHYMATENbHO NPOYecTb AaH-
HbIV JOKYMEHT U cobs0aaTh ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTy.

» T[poBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NPOGNEMbl UM BOMPOCHl KacaTeflbHO M3Aenus,
obpaluanTtecb K NPOM3BOAUTENIO.

» O kax4om cepbe3HOM MPOUCLLECTBUUN, CBA3AHHOM C M3aeNiMeM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALUEHUWM COCTOSIHMS 3L0POBbs, cooblianTe NnpoussoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKuUMN

Mogynu ctonbl 1C50 Taleo n 1C53 Taleo noaxoast ans xoab6bl B LLMPOKOM
AnanasoHe CKOPOCTEN MO pasfiMyHbIM TUMaMm noeepxHocTu. HacTynaHue Ha
NATKY aMOpPTU3MpPyeTCcs 3a cyeT 60sbLLIOro, 3aMeHSIEMOro NATOYHOTO KMHA.
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MpyXunHHblE KapBOHOBbLIE U MONIMMEPHbIE 3NEMEHTbI 06ecneynBaioT oLyTU-
MO€ MoAoLWBeHHOE crubaHne Npu HacTyMaHuM Ha NATKY, a TaKKe eCTECTBEH-
HbIi MepeKaT 1 BbICOKYI0 3HEeprootaady.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usaenmns

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOoW
Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrux Mpou3BOAUTENEN,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHLIE MOAY/bHbIE 3NIEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue
|/|3,u.en|/|e ncnonb3yeTca UCKIYUTENbHO AN19 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXKHUX
KOHe4YHocTen,

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus

Hawmn KoMnoHeHTsbI d)yHKLI,VIOHMpyIOT OnNTUMasibHO, KOorga OHW co4eTalTCs C
nogxoaAauwmnmMmn, Bbl6paHHbIMVI Ha OCHOBE MaccChbl Tesla U YPOBHSA aKTUBHOCTU,
KOMMOHeHTaMun, onpegensaeMbiMm C NOMOLLbIO Halen KJ'IaCCVId)MKaLI,MOHHOl;I
cuctembl MOBIS v umetowmmmn cootBeTcTByOLWME MOAYIbHBIE COEAUHUTENb-
Hble 3/1eMEeHThI.

M3penve pekoMeHL0BaHO A8 NALMEHTOB CO 2-M (C orpaHuyeH-
HbIMU BO3MOXHOCTSIMU MEepPeaBuXeHns BO BHELLHEM MUpe), 3-M
(c HeorpaHW4YeHHbIMU BO3MOXHOCTSMU NepesBUXEeHNs BO BHELL-
HeM MVpe) 1 4-M YPOBHEM aKTUBHOCTH (C HEOTPAHWUYEHHbIMU
BO3MOXHOCTSIMW NEePeBUXKEHUSI BO BHELLUHEM MUPE U MOBbILIEH-
HbIMM TPeBOBaHUAMU K NPOTE3MPOBAHUIO).

B cnepytouen tabnvue npueaeHbl 3HaYeHUs COOTBETCTBYIOLLEN XECTKOCTM
NPYXWHbI CTOMbI B 3aBUCUMOCTU OT Beca Tena nauneHTa u ero akTMBHOCTH.

JKecTKOCTb NpYXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT BeCa Te/la U YpOBHS aKTUBHOCTHU
Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas aKTuB-
TUBHOCTb HOCTb

Bo 51 1 2
Ot 52 o 58 2 3
Ot 59 po 67 3 4
Ot 68 no 77 4 5
Ot 78 no 88 5 6
Ot 89 no 100 6 7
Ot 101 po 115 7 8
Ot 116 po 130 8 9
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XKecTKOCTb NPY)XXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT Beca Tela U YPOBHS aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTus-
TUBHOCTb HOCTb
Ot 131 po 150 9 -

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

JonycTumble yCNOBUSI NPUMEHEHUS u3aenus
TemnepatypHbiii ananasoH: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MopcKasi Boga, NoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHas Boga

Bnara: norpyxeHue B BOAY: Makc. 14 Ha FJ'Iy6I/IHe 3 M, OTHOCUTESIbHaA BIAXXHOCTb BO3-
fAyxa: 6e3 orpaHuyeHui

Teepable BeW,eCTBa: Mbijlb, Cly4YanHblii KOHTAKT C MECKOM

Bo u36 NoBpeX, i 1 no U3HOCa, NPOBOAMTE OYUCTKY U3pe-
JIUS NOCne ero KOHTaKTa C BIaXXHOCTbIO/XMMUKaTaMu/TBepAbIMU BeLecTBammn
(cwm. cTp. 206).

Heponyctumbie ycnoBus npuMeHeHns uspenus
TBepAble BelecTBa: CWibHO r’MrpocKonmM4yeckne 4actnupbl (Haan]Mep, TaﬂbK), nocTo-
SIHHbIV KOHTAKT C NECKOM

XHMMKaTbI/)KMAKOCTVI: KWCNOTbl, MOCTOAHHOE NpUMEeHeHWe B XNAKUX cpedax

XpaHeHue 1 TPaHCNOPTUPOBKa
TemnepartypHbiii ananasoH ot =20 °C ao +60 °C, oTHocuTenbHas BNaXHOCTb BO3ayXa
ot 20 % £0 90 %, 6e3 MexaHU4ECKUX BUBpaLuii 1 yAapoB

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoTte3Has cTona
CpOK CJ'Iy)K6bI n3genna coctaBngdeTr Makc. 3 roga B 3aBUCUMMOCTU OT YypPOBHSA
aKTMBHOCTU nauuneHTta.

O6Gonouka cTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK

[aHHoe n3penue sBnseTcs N3HalIMBalOLWENCS YacTbio, KoTopas noasepraeT-
¢ 06bI4HOMY N3HOCY.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHWs TPaBM.

[ ] MMpenynpexaeHne O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/\ BHUIMAHUE!

OnacHocTb TPpaBMUPOBaHUSA U ONACHOCTb NOBpPEeXAeHUsa usgenusa

>

Cobntopatb Takxe BO3MOXHOCTW COYETaHUS U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LuuKn, NpuBefeHHble B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOLLLMX
VU3oenun.

Cobniopatb 06nactb NPUMEHEHUS U3AENUS U He NOABEpPraTb €ro 4pes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 199).

C uenbio NpefoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NMOBPEXAEHUS
M30envs ero 3anpeleHo MCnonb3oBaTb N0 WCTEYEHUU MPOBEPEHHOTO
CpoKa cryx6bl.

C uenbio NpefoTBpaLLeHns ONacHOCTU TPaBMUPOBAaHUS U NOBPEXAEHUS
N30ENVS €0 MOXHO MPUMEHSTb TONILKO AJIS OAHOTO NauueHTa.
O6paluatbecs ¢ nsgenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4ecKux no-
BPEeXAeHUN.

Ecnv Bbl nopgospesaete, 4To n3penne MoxeT ObiTb NOBPEXAEHO, creayeT
npoBepuTb PaboTocnoco6HOCTb M3AENNS U €r0 NPUrOAHOCTL K 3KCMya-
Tauum.

He npumeHaTb usgenue, ecnum oHO He MOSHOCTbIO paboTocnoco6Ho.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HaNpUMeEpP, OYUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

OnacHocTb noBpexaeHusa uspenusa UWin orpaHuydYeHus d)yHKI.I,MOHa.Hb-
HOCTU

>

>

Mepen KaxasiM NpUMeHeHWeM U3penue crenyeT NPOBEPSTb Ha NpuUrop-
HOCTb K 3KCM/yaTaluu 1 NoBPeXaeHUs.

M3penve sanpelieHo NMPUMEHSATb B Cllydae OrpaHuUYeHunst ero GyHKLUWN.
CnepyeT npeAnpuHATL NoaXoAsLLMe Mepbl: (HanpumMep, NPOBECTH OYUCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY CHaMK NMPOU3BOAUTENS WU B CeLnani-
3MPOBaHHON MacTEPCKOWA)

He ncnonb3oBath n3genne B HeAONYCTUMBIX YCIIOBUSIX.

MpoBepuTb M3nenne Ha HanU4Me NOBPEXAEHUI, €CAM OHO UCMONb30Ba-
710Cb B HEZLOMYCTUMBbIX YC/OBUSIX.
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» He ncnonb3oBatb n3genue, eciv OHO MNOBPEXAEHO WM HaXOAUTCS B CO-
MHUTENIbHOM COCTOSIHUU. [1pUHATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl: (Hanpumep,
O4MCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NnpoBepka MPOW3BOAWTENEM WAW B MacTep-
ckoMn).

Mpu3Haku nsmeHeHuUs Unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
CHUxeHve amopTu3auun (Hanpumep, CHUXEHWe CONPOTUBNEHUS NepeaHero
OTAena CToMbl AN U3MEHEHVE XapaKTePUCTUK nepekara) mbo paclienneHne
NPYXWHbI ABASIOTCA SIBHbIMW NPU3HaKaMu yTpatbl GyHKUWIA. HeobbldHble Ly-
Mbl MOTYT CBUAETENbCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHAIBHOCTH.

4 O6bem nocTaBKMu

Ko. H Aptukyn
CTBO
1 PyKkoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO -
1 Crona -
1 3alnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 KomnnekT naTo4HbIX KIMHbEB 2F50*
AononHutenbHble KOMMIEKTYOLWME/3anacHble YacTu (He BXoAAT B 06bem no-
CTaBKM)
HaumeHoBaHue ApTtukyn
OG6osnouka cTonbl 2C15*
CoepuHuTenbHas KpbilKa 2C19*, 2C20*
Konna4ok Ha BuHT ans 1C50 Taleo 2F51*
Konna4ok Ha BuHT gns 1C53 Taleo LP 2F52*

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K 3KcnayaTauuu

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WK perynupoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HeNpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PErysMpoBKW WK MoBpe-

XIEHWUs KOMMOHEHTOB npoTesa

» Cnepyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTAHOBKE, MOHTaxy
U perynmpoBke.

LWnudosaHue cronbl uau o6004KM CTONbI
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCNEACTBUE NMOBPEXAEHNUS U3Lenust
» He BbinonHainTe 06paboTky CTOMbI MM 060104KM CTOMbI LWAUDOBAHUEM.
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5.1 C6opka

UHOOPMALUMA

Ha tocTvpoBo4HOM Nupamuake U3Lenns yCTaHOBNEH NAACTUKOBLIN NPOTek-

Top. OH 3almwaeT MECTO COEQMHEHUE OT LapanuvH Bo Bpems cBOpKu 1

npuMepku nporesa.

» [lpotekTop cnefyer CHATb nepep TeM Kak NauWeHT MOKWHeT MacTep-
CKyO/MPUMEPOYHYIO.

5.1.1 HapeBaHue/cHMMaHue 060104KHN CTOMNDI

UHOOPMALUMA

» Bo usbexaHue WymoB B 060M04KE CTOMbI CEAyeT HaTsHYTb Ha CTOMy
3aLUMTHBI HOCOK.
» Vlcnonb3yitTe MOAYb CTOMbI TONLKO C OGO04KON CTOMbI.

> Ha,ﬂ,eTb WNn CHATb OGOHOHKy CTOMbI, KaK onncaHo B pykoBoACTBe No npu-
MEHEeHMUI0.

5.1.2 OcHoBHas c6opka

WHOOPMALLUA

MOAyIIb CTOonbl cneayet UCNoJib30BaThb TOJIbKO C YCTAHOBJIEHHbIM nNfA-
TOYHbIM KJIMHOM.

Ansa nonb3oBaTtenen ¢ 6onblieit notpe6HOCTbIO B 6e3onacHocTH (Ha-
npumMmep, C YypOBHEM aKTUBHOCTHU 2) CTOMNy NepeaBUHYTb Ha Npum. 1 cm
Aanblie B HanpaBneHuu Bnepes. B pesynbrate yanuHsietcss HOCOK
Mopayns cTonbl U NoBbilwaeTcs 3¢ppeKT cTabunusauum KoneHa.

BasoBas c6opka ana TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6azoBon c6opKu

Heo6xoaumble MmaTepuansi: roHvometp 662M4, npubop Ans 3amepa Bbi-
cotbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60pouHbIN annapar (Ha-
np., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINoNHNTE MOHTaX U BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUM CO
cnenyoLMMmN yKasaHUsMu:

@ | Beoicota kabnyka: a¢dekTuBHasA BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabny-
Ka o6yBy = TOMILLMHA NOAOLLBbLI B 06/1aCTV NepefHei HacTh CTomMbl)
+5Mm
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Xop, 6a3oBon c6opKu

e BbIBepKa B CarntrajibHOM HanpaBieHnn: TNHUSA C60pKM coBna-
AaeT C MapKMpoBKamu a—-p Ha o6onouke cronbl (CM. puc. 5)

BoiBepka B ¢ppoHTaNbHOM HaNpasneHu: IMHUS c6opKu coBna-
AaeT ¢ MapkKupoBkamu m-|l Ha o6onouke cronbi (M. puc. 5)

@ | CoeanHuTb NPUEMHyIO TMb3Y 1 CTOMY NPV NOMOLLM BbIGPaHHbIX
PCY. Mpu atom cneayet cobntoaats ykasaHUs pykoBoACTBa Mo
npumexenuio PCY.

© | BbiBepka B carntranbHOM HanpasneHun:

Onpepenutb cepenunHy KylbTenpueMHOMN b3kl C MOMOLLbIO JeKa-
na 50:50. KynbTenpuemHyto rusib3y paamectutb Takum o6pasom,
4106bI NMHMS COOPKM NPOXOAMNA MO LEHTPY.

CrubaHue runb3sbl: UHAUBUAYANbHas BeIMYMHA crUGaHus Kynb-
™ + 5°

e YuutbiBaTh NONOXKEHUS OoTBeAEeHNA Unn npueeneHuns.

Ba3oBas c6opka pns TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)
» CobniopaTtb ykasaHusi pyKoBOACTBA MO NMPUMEHEHWUIO KOJIEHHOMO LUapHu-

pa.

5.1.3 Cratnueckas c6opka

KomnaHusi Ottobock pekomeHpyeT koHTponupoBaTb c6opky npoTesa ¢
nomouybto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmMocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

Mpwu HeoBxoaumocTn B Komnanum Ottobock MoXHO 3anpocuTb pekoMeH-
pauum no cbopke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, MoaynbHble nNpo-
Tesbl TT: 646F336%).

5.1.4 invHaMmuyeckas npumepka

[ns obecneyerHuns onTumManbHOro npouecca Larakus npu cbopke cneny-
eT oTperynMpoBaTtb NpoTe3 BO GpPOHTANIbHON U CarnTTasbHON MAOCKOCTU
(Hanp., 3a c4eT UMEHEHWS /UK CMeLLeHUs yrna).

TpaHcTu6unanbHboie npotesbl (TT): cnesyer obpaiiatb BHUMaHWe Ha
dusnonornyeckoe ABMXEHWE KOMEHA MOCEe HACTynaHWs Ha natky npu
rnepeHoce Harpysku B caruttanbHov u ¢poHTanbHol nnockoctu. Msbe-
ratb OBWKEHUS KONIEHHOTO MOAyNs B MeAuanbHoM HanpasneHuu. Ecnwn
KONEHHbII MOAYNb B MepBOW MONOBUHE ¢asbl OMopbl NepensuraeTcs B
Me[nanbHOM HanpasieHuun, TO CTOMy crefyeT CMecTUTb B MeauanibHOM
Hanpasnenuun. Ecnv aBuxeHve B MegnanbHOM HanpasneHUy NPOUCXOAUT
BO BTOPOW MONOBMHE ¢asbl OMopbl, TO CMEAyeT YMeHbLUUTb BpalieHue
CTOMbI KHAPYXMU.
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e [lo OKOHYaHWM AVHAMUYECKOWN NPUMEPKWN W ynpaxHEeHWN B xoabbe cre-
LYET CHSITb NNAaCTUKOBbIN MPOTEKTOP C HOCTUPOBOYHOW NUPAMUAKU.

5.1.4.1 OnTMMU3auUsA XapaKTepPUCTUK NATKH

[MoBeneHve Momyns cToMbl NPU HACTyNaHWW Ha MATKY U NPU MATOYHOM KOH-

TaKkTe BO BpeMmsi CpeaHel ¢asbl Onopbl MOXHO CKOPPeKTUpOBaTh, 3aMeHUB

NATOYHBbIN KNUH. B KOMNNEeKT noctaBku BXOAST MATOYHbIE KAWMHbS C pPasnuy-

HOW CTeneHbto XXEeCTKOCTU.

CTeneHb XeCTKOCTU MSATOYHOrO KJMHA: LBET MATOYHOrO KAnHa o6o3Hava-

eT ero creneHb xecTtkoctn (cM. puc. 4). Ottobock pekomenayet HaumHaTh C

3apaHee yCTaHOBIEHHOrO NATOYHOIO KiMHa.

1) Cnerka pacTsiHyTb MOAY/b CTOMbI Y BbIHYTb UMEIOLLMIACS NATOYHbIV KITUH.

2) Pacnonoxutb Apyron NSTOYHbIA KIWH Tak, 4Tobbl Haanuck Ottobock Ha-
X04Mnach B BEPTUKaIbHOM MOIOXEHUN 1 HOCOK yKa3biBasl Brepes.

3) YcTaHOBUTL NATOYHBIN KNWH B MOAYIb CTOMbI (CM. puc. 2).

5.2 Onuus: MOHTaXX KOCMETUYECKOIN NeHONIacTOBON 060N0UKM
KocmeTuyecknii NeHonacToBbIn Yexon pasMeLLeH Mexay KylbTenpueMHon
rMnbL30on 1 Moaynem cronbl. Ero otpesator Ao 6onbLuein AnnHbI, 4TO6bI MOXHO
6b1710 KOMMEHCUPOBATbL ABMXKEHWS MOZLY/S CTOMbI M KONIEHHOrO y3/1a npotesa.
Bo Bpemsi crnbaHusi KoneHHoOro ysna nporesa KOCMETUHECKWUI NeHOoNNacTo-
Bblll 4EXON CMOpLLMBAETCA C3afu U pacTarueaetcs crnepeau. Ytobbl nosbi-
CWUTb [ONTOBEYHOCTb KOCMETMYECKOro MEHOMIAaCcTOBOro Yexna, OH AO/KeH
pactarmBatbcs B MMHMManbHOM obbeme. Ha mopyne crtonbl Haxogutcs co-
eVHUTENbHbIN 3N1eMeHT (Hanpumep, coefiMHuTeNbHas NnacTuHa unm nboro
posa COefAMHUTENbHbIE KPbILLKM).
> Heo6xopumble MaTepuanbl: YMCTSLLEE CPEACTBO ANA yAANEHUs Xupa
(Hanpumep, nsonponunosbin cnupt 634A58), KOHTaKTHbIM Knen 636N9
WM CUHTETUYECKUI Knen 636W17
1) V3meputb AfMHY KOCMETUYECKOrO MEHOMNACTOBOro Yexia Ha nportese u
£,06aBUTb NPUMYCK MO A/INHE.
TpaHcTu6mnanbHbolie npotesbl (TT): npunyck B guctanbHoOW Yactv ans
LBUXEHWS MOAYNS CTOMbI.
TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrManbHOM YacTu
B LIEHTPE BpaLLeHus KOIeHHOrO y3nia A crubaHus KoNeHHOro y3na npo-
Te3a U NPUNYCK B AUCTANIbHOW YaCTV AN ABUXKEHUS MOZYNS CTOMbI.
2) Ortpesartb 3aroToBKy W3 MeHomnnacta A0 HyXHOW [AJUHbI U NOAOrHaTh B
NPOKCUManbHOM 061acTh K KyNbTeNpPUEMHOW r1nb3e.
3) HaraHyTtb 3arotoBky U3 neHonnacra Ha NpoTes.
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10)
11)

Hanoxutb coeanHUTENbHBIN 3NEMEHT Ha OBONOYKY CTOMbI WM MOAYb
cTonbl. B 3aBMCUMOCTU OT UCMONHEHNUSI COEAMHUTENbHBIN 3NIEMEHT GUK-
cupyetcs Ha KpoMKe unu Hacaxwusaetcsi Ha PCY cronsl.

BbINosHWTL MOHTaX MoOZyns CTOMbI Ha NPoOTES.

OTMeTUTb HapYXHbIN KOHTYP COEAMHUTENIbHOrO 3/IEMEHTA Ha AVNCTaNbHOM
CTOpPOHE Cpesa 3aroToBKW U3 NeHonnacTa.

[eMoHTMpOBaTb MOAY/b CTOMbl U CHSATb COEANHUTENbHbIN 3/IEMEHT.
OunCTUTL COEAUHUTESNbHBIN 3NIEMEHT NMPX MOMOLLM YUCTALLEro CPencTsa
ANS yaaneHus xupa.

Hakneutb coefVHWUTENbHbIN 3N1EMEHT Ha AUCTalIbHON CTOPOHe cpe3a 3a-
roTOBKM M3 MeHomnacta B COOTBETCTBUM C 06O3HaYeHHbIM HapPYXHbIM
KOHTYpOM.

CkJieeHHble YacTh OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

CMoHTMpoBaTb MoZysib CTOMbl M NoAorHaTb GOpMy KOCMETUHECKON 060-
nouku. Mpu 3ToM cnepyet yunThiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCHIO BChes-
CTBME HAZETbIX YyNnOK Unu nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouuncrka

>

1)

JAonyctumoe u4ucTslee cpepacrBo: pH-HelTtpanbHoe Mblio (Hampu-
mep, Derma Clean 453H10)

YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NMOBpPEeXAEHUs uU3penusi UCrnosb-
30BaTb TO/IbKO AONYCTUMbIE YUCTSILLUE CPEeaCcTBa.

Ounwate n3genve B YUCTON NPECHON BOAE C NOMOLLb0 pH-HENWTpanbHoO-
ro Mbina.

Mpu HanuuuK: gns cMbiBaHUS BOAbI MPW MOMOLLY 3yGOHUCTKU OCBOGO-
LUTb KOHTYpPbI OT 3arpsA3HEHNI 1 MPOMbITb.

[ns ynaneHus octaTkoB Mblia Mporosfiockatb B YMCTOM, MPECHON BoZe.
Mpwu 3ToM 0605104KY CTOMbI NMPOMoNack1BaTb 4O TeX Mop, Moka He GyayT
yoaneHbl BCe 3arpsisHeHus.

Wapnenve cnepyet BolTepeTb LOCYXa C MOMOLLbBIO MSIFKOW TKaHW.
OcratouHyto Bnary cineayet CylwnTb Ha BO3AyXe.

7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

>

>

>
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Yepes nepsble 30 gHEN UCMONb30BaHWs ChedyeT MpPou3BecT Bu3yasb-
Hyt0 1 GYHKLIMOHAIbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CneayeT NpPoBEPUTb BECb NPOTE3 Ha
HanM4Yne NPU3HaKkoB M3HoCca.

HeobxoanMo exerogHo nNpou3BOAuTL MPOBEPKY U3AENNS HA HAAEXHOCTb
paborbl.



8 YTunusauusa

Vspenve 3anpelieHo yTMnnsmMpoBaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMK OTX0Aa-
MU. HeHa,D,ﬂe)KaLLl,aﬂ yTnnm3aumsa MOXeT HaHeCTu Bpen, Opr)KalOLLI,ePI cpepe u
3p0poBbo. Heobxopnmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHUMMN
KOHerTHOI}‘I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe MeToaunk C6opa
n minm3au,vm OTX0408B.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOMN CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, No3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso.u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCrny4ae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
BO3HVIKLLIVI17I Bcnenocrtsue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMEH-
Ta, B 0CoBeHHOCTU npu HeHagnexawem ncnonb3oBaHun N HecaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3aenunsax. B,eKnapau,wo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3a|'py3I/lTb Ha
calite npousBoauTens.

10 TexHU4YeCKHNEe XxapaKTEpPUCTUKU

1C50 Taleo
Pazmepbi [cM] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
C y3koit 060- | BbicoTa Ka- 15+5
noukou cro- | 6ayka [mm]
nbl CuctremuHas | 118 | 119 | 122 | 123
BbicoTa [Mm]
MowuTaxnaa | 136 | 137 | 140 | 141
BbicoTa [MMm]
Bec [r] 485 | 500 | 565 | 590
C Hopmanb- BbicoTa ka- 10+£5
HoW ob6onouy- | 6nyka [mm]
Koil cTOnbI CucremHas 127 132 141 154
BbicoTa [MMm]
MouTaxHas 145 150 159 172
BbicoTa [Mm]
Bec [r] 585 | 610 | 690 | 720 | 745 | 800 | 865
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1C50 Taleo

Pa3smepsi [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Makc. Bec Tena [kr] 88 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTH 2,84

1C53 Taleo LP

Pazmepsi [cM] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

C y3koi 060- | BbicoTa ka- 15+5
noukou cro- | 6nyka [mm]

nbl CucremHas 34 | 34 | 37 | 38
BbicoTa [Mm]
MouTaxHas 52 | 52 | 55 | 56
BbicoTa [Mm]
Bec [r] 421 | 458 | 474 | 519
C Hopmanb- BbicoTa ka- 10+5

HoW o6onoy- | Gnyka [mm]

KOii cTonk! CucremHas 42 47 52

BbicoTa [Mm]

MouTaxHas 60 65 70
BbicoTa [Mm]

Bec [r] 493 | 536 | 584 | 589 | 632 | 680 | 720
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 [115]130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTH 2,8, 4
1 ig 5 mg BAE

&
RIREFHH: 2021-06-17

v

vV v VY

FEUROFERFICEEEZ LI BHAICAY,. TEEBRHEE JHR<
20N,

KEZ(CQ. AERORELNURNTELEFANTEEHRALT
<7TEELN,

BRICET 5 CBRNHHI5E. EMESRELLSSEIEETE
TIEE<S SN,

BRICEELTELLEELGSER. HICRRREOE(LZER. TR
THIET (EREOEREEZTR) TLTHAFVOEDORFILFBIC
RELTSEZEL,

FEREZAELTREL TS,
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o
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&E (ke) BEOFEH LN SLVEB LA

51T 1 2
527/ 558 2 3
595> 567 3 4
687> 577 4 5
787> 588 5 6
89/ 5100 6 7
10115115 7 8
116705 130 8 9
131> 5 150 9 _
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