ottobock.

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-16

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die ProthesenfiiBe 1C51 Taleo Vertical Shock und 1C52 Taleo Harmony eignen sich zum Gehen
auf unterschiedlichen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich. Der Fersen-
auftritt wird durch den groBen, austauschbaren Fersenkeil gedampft.

Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spiirbare Plantarflexion bei Fersenauf-
tritt, eine natiirliche Abrollbewegung und hohe Energieriickgabe.

Die ProthesenfiiBe besitzen einen Funktionsring. Der Funktionsring dampft vertikale StoBbelas-
tungen und ermoglicht leichte Torsionsbewegungen.

Der Taleo Harmony ist zusétzlich mit einer mechanischen Unterdruckpumpe ausgestattet.
Waéhrend des Gehens wird die Unterdruckpumpe komprimiert und wieder entspannt und so der
Unterdruck erzeugt. Der erhéhte Unterdruck im Prothesenschaft verbessert die Verbindung zwi-
schen dem Benutzer und der Prothese.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die liber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

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

OWQ (uneingeschréankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) emp-
GD fohlen.

Die nachfolgende Tabelle enthélt die geeignete Federsteifigkeit des ProthesenfuBes, passend
zum Korpergewicht und der Aktivitat des Patienten.



Federsteifigkeit in Abhingigkeit zu Korpergewicht und Aktivitidtsniveau

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

Lagerung und Transport

Temperaturbereich =20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibra-
tionen oder StoBe

Zulassige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser als Tropfwasser, gelegentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B.
in Meeresnéhe)

Feststoffe: Staub

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

2.4 Lebensdauer

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

FuBhiille, Schutzsocke, Funktionsring und O-Ringe
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

2.5 Qualifikation

Taleo Harmony

Das Produkt darf nur von Orthopadietechnikern in eine Prothese eingebaut werden, die eine

Schulung zum zertifizierten Harmony Experten erhalten haben.

* Herstellung Vollbelastungsschaft: Fir die Verwendung des Produkts ist die Herstellung ei-
nes Vollbelastungsschafts notwendig.

2.6 Absolute Kontraindikationen

Taleo Harmony

* Interimsprothese

* Tatsachlich nicht belastbares Stumpfende

* Neurome im Bereich des Stumpfs

* Einschrankungen des Benutzers, die den sicheren Gebrauch des Produkts verhindern



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

>

vVvvy VvV Vv V

v

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

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

Verwenden Sie das Produkt nicht Gber die geprifte Lebensdauer hinaus, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

Verwenden Sie fur Versorgungen mit Harmony Unterdruckpumpen nur geeignete Liner (ohne
Textilbeschichtung oder mit teilweiser Textilbeschichtung). So vermeiden Sie Hautreizungen
durch Unterdruck auf der Haut.

Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschrankungen

|
|

vy

Prufen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschéadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrénkt ist. Ergreifen Sie ge-
eignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder
eine Fachwerkstatt)

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Umgebungsbedingungen ausge-
setzt 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 verandertes Abrollverhal-
ten) oder eine Delaminierung der Feder sind Anzeichen von Funktionsverlust. Ungewdhnliche
Geréusche kdnnen Anzeichen von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang und Zubehor

Menge Benennung Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -




Menge Benennung Kennzeichen
1 ProthesenfuB3 -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50*
1 Vorkomprimierungskit -
Nur fiir Taleo Vertical Shock
1 Funktionsring Set 27362=*
Nur fiir Taleo Harmony
1 Funktionsring Set 27360=*
1 Schaftanschluss 2R117=0
1 Verlangerungsschlauch fir Schaftan- 755239
schluss

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen
FuBhille 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*
Schraubenabdeckung 2F51=26-30
Manometer mit T-Stiick (Nur Harmony) 755237
AusstoBventil mit Filter, 5 Stiick (Nur Harmony) 27361
Einwegventil, gerade, 5 Stiick (Nur Harmony) 4R142
Einwegventil, Winkel 90°, 5 Stiick (Nur Harmony) 4R143
Service Set, Harmony P3 (Nur Harmony) 4X148
AusstoBflansch-Set fiir Kosmetik (Nur Harmony) 4Y383

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

I

Verwenden von Talkum
Beeintrachtigung der Unterdruckpumpe durch verstopfte Ventile
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

i

Beschleifen von Prothesenfuf3 oder FuBhiille
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhdille nicht.

5.1 Funktionsring vorkomprimieren
Der Funktionsring muss vor der ersten Verwendung komprimiert werden, damit er die vollstandi-
ge Flexibilitat erreicht.



1) Den Funktionsring mit dem Vorkomprimierungskit 156 Minuten komprimieren (siehe Abb. 6,
siehe Abb. 7).
2) Das Vorkomprimierungskit demontieren.

5.2 Aufbau

| INFORMATION |

Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er schitzt den Anschluss-
bereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern.
» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebereich verlasst.

5.2.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke tUber den ProthesenfuB, um Gerausche in der FuBhulle zu ver-
meiden.
» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit FuBhille.

» Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung der FuBhille be-
schrieben.

5.2.2 Grundaufbau

| INFORMATION |
Verwenden Sie den Prothesenfu3 nur mit installiertem Fersenkeil.

| INFORMATION |

Fiir Benutzer mit groBerem Sicherheitsbediirfnis (z. B. Mobilitatsgrad 2) den FuB} ca. 1
cm weiter nach anterior verschieben. Dies verlangert den VorfuBB und erh6ht die kniesi-
chernde Wirkung.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus
Bendotigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhdhenmessgerat 743512, 50:50 Lehre
743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)
Die Prothesenkomponenten geméaB der folgenden Angaben im Aufbaugerat montieren und aus-
richten:

(1] Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh - Sohlenstéarke VorfuBbe-
reich) + 5 mm

Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der FuBhiille (siehe
Abb. 5)
Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-1 Markierungen der FuBhiille (siehe
Abb. 5)

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten Adaptern verbin-
den. Dabei die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.

Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

0 Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.
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Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

5.2.3 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-Beinprothesen: 646F219*, TT-Mo-
dular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock angefordert werden.

5.2.4 Schaftanschluss montieren (nur Harmony)

Die Unterdruckpumpe wird Uber einen Schaftanschluss mit dem Prothesenschaft verbunden. Der

Schlauch kann entweder stark gekiirzt oder um den Adapter gewickelt werden, um ihn eng an

der Prothese zu fixieren.

1) Den Schaftanschluss 2R117 gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung montie-
ren.

2) Den Schlauch des Schaftanschlusses auf die optimale Lange kiirzen und mit der Unterdruck-
pumpe verbinden (siehe Abb. 8, siehe Abb. 9).

5.2.5 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene anpassen (z. B. durch
Winkelanderung oder Verschiebung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.

* TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt auf eine physiologische
Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach
medial vermeiden. Bewegt sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhélfte 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 dynamischen Anprobe und der
Gehiibungen vom Justierkern.

5.2.5.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkontakt wahrend der mitt-

leren Standphase kann durch den Austausch des Fersenkeils angepasst werden. Im Lieferum-

fang 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 Fersenkeil 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).

5.2.5.2 Steifigkeit des Funktionsrings priifen

Die Steifigkeit des Funktionsrings beeinflusst den Komfort beim Gehen. Bei der Harmony Unter-
druckpumpe bestimmt der Funktionsring auBerdem die Effizienz der Unterdruckerzeugung. Die
Steifigkeit ist auf dem Funktionsring angegeben (je groBer die Zahl, desto hoher die Steifigkeit).

Funktionsring beim Gehen Ursache Behebung

Der Patient federt weich ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring hat passen- | -

nicht bis zum Anschlag komprimiert. de Steifigkeit

Der Patient federt bis zum Anschlag ein. Der Funkti- | Funktionsring zu weich Harteren  Funktionsring

onsring wird vollstandig komprimiert. einbauen (siehe Seite 15)

Der Patient federt nicht ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring zu hart Weicheren Funktionsring

nicht komprimiert. einbauen (siehe Seite 15)
Moglich: Fersenkeil zu|Harteren Fersenkeil ein-
weich bauen (siehe Seite 11)
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5.2.5.3 Unterdruckerzeugung iiberpriifen (nur Harmony)
Die Unterdruckerzeugung wird wahrend der dynamischen Anprobe Uberpriift.
> Empfohlene Materialien: Manometer 755237 (mit T-Stiick)

1) Den Schlauch vom Sauganschluss der Unterdruckpumpe entfernen.

2) Den Schlauch an das T-Stiick des Manometers anschlieBen.

3) Das Manometer mit dem T-Stiick an das Einlassventil der Unterdruckpumpe anschlieBen.

4) Das Manometer so an der Prothese befestigen, dass sich der Patient frei bewegen kann.

5) Den Patienten 50 Schritte gehen lassen, um die Unterdruckpumpe zu betétigen.

6) Prifen, ob der Unterdruck zwischen 340 hPa und 680 hPa liegt und fir 20 Sekunden beste-

hen bleibt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde und sich der Unterdruck innerhalb von 20
Sekunden nicht verringert, dann funktioniert das Unterdrucksystem korrekt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde, aber der Unterdruck sich innerhalb von 20
Sekunden verringert, dann die Ursache ermitteln (siehe Seite 14).

7) Das Manometer nach Abschluss der Prifung entfernen und den Schlauch wieder an den
Sauganschluss der Unterdruckpumpe montieren.

5.3 Ablaufschlauch verlegen (nur Harmony)

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBes Verlegen des Ablaufschlauchs

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

» Verlegen Sie den Ablaufschlauch so, dass die Schlauchéffnung nicht auf Kérperteile oder in
die Kosmetik gerichtet ist.

Am Auslass der Unterdruckpumpe ist ein Ventil mit Schalldampfer montiert. Zur Montage eines

Ablaufschlauchs (separat erhaltlich) muss das Ventil demontiert werden.

1) Das Auslassventil mit Schalldampfer von der Unterdruckpumpe abziehen.

2) Ein Auslassventil mit Schlauchanschluss in den Funktionsring einstecken. Ein Pfeil auf dem
Ventil zeigt die Stromungsrichtung an.

3) Den gewiinschten Ablaufschlauch gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung
montieren.

5.4 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren
Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB. Er wird langer zuge-
schnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen
zu konnen. Wéhrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffliberzug pos-
terior gestaucht und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhéhen, sollte der Schaumstoff-
Uberzug so wenig wie moglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbindungs-
element (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, Anschlusskappe).
> Benotigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58), Kontaktkleber
636N9 oder Kunststoffkleber 636W17, Kosmetik-Anschlussset 4Y383
1) INFORMATION: Bemessen Sie die Lingenzugabe so gering wie maoglich, damit der
Funktionsring komprimiert werden kann.
Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die Langenzugabe addie-
ren.
TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fiir die Beugung des Prothesenkniege-
lenks und Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.
2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Prothesenschaft einpassen.
3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.
4) Die Anschlusskappe auf die FuBhiille setzen. Die Anschlusskappe rastet im Rand der FuBhdil-
le ein. Bei den GroBen 22 bis 25 muss die Anschlusskappe eingeschnitten werden.
5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.



6) Die AuBenkontur der Anschlusskappe auf der distalen Schnittfliche des Schaumstoffrohlings
anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und die Anschlusskappe entfernen.

8) Die Anschlusskappe mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Die Anschlusskappe gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf die distale Schnittfliche

des Schaumstoffrohlings kleben.

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

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen. Dabei die Kompres-
sion durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin beriicksichtigen.

12) Das Kosmetik-Anschlussset montieren.

6 Reinigung

6.1 ProthesenfuB reinigen

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

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

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

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

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

6.2 Unterdruckpumpe spiilen (nur Harmony)

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

> Benotigte Materialien: 30 ml bis 60 ml destilliertes Wasser, Auffanggefal3

1) Destilliertes Wasser in den Prothesenschaft flllen.
Alternativ kann ein Schlauchstrumpf mit destilliertem Wasser getrankt werden, um die Unter-
druckpumpe beim Gehen zu spilen.

2) Das AuffanggefaB unter dem Auslass der Unterdruckpumpe platzieren.

3) Die Prothese abwechselnd belasten und entlasten, um das ganze Wasser durch das Unter-
drucksystem zu pumpen.

4) Die Innenflache des Prothesenschafts reinigen und trocknen.

7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.
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» Wahrend jeder Kontrolle den Zustand des Funktionsrings tberpriifen. Wenn der Benutzer
den Funktionsring beim Gehen haufig bis zum Anschlag komprimiert oder der Funktionsring
sichtbare Schaden aufweist: Den Funktionsring austauschen (siehe Seite 15).

7.1 Fehlersuche bei Leckage (nur Harmony)
Dieses Kapitel gibt ein methodisches Vorgehen zur Fehlersuche, wenn das Unterdrucksystem un-
dicht ist.

Um die Dichtigkeit zu kontrollieren, wird die Prothese in

Bereiche eingeteilt.

* Bereich 1: Prothesenschaft und Kniekappe

« Bereich 2: Schaftanschluss und Verbindung zur Un-
terdruckpumpe

* Bereich 3: Unterdruckpumpe

Bereich 1 iiberpriifen

Als Erstes den Anziehvorgang und die Kniekappe Uberprifen. Es wird kein Manometer bendétigt.

Der Unterdruck saugt die Kniekappe an den Schaftrand heran. Der Schaftrand zeichnet sich

wahrend der Standphase deutlich unter der Kniekappe ab. Wenn kein Unterdruck erzeugt wird

oder der Unterdruck nachlésst, lasst sich das an der Kniekappe erkennen.

* Den Benutzer bitten, die Prothese anzuziehen. Dabei den Vorgang kontrollieren, um ein feh-
lerhaftes Anziehen auszuschlieBen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe
austauschen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck weiterhin nicht erhalten bleibt: Der Fehler liegt in Bereich 2 oder 3.

Bereich 3 iiberpriifen

* Das Manometer direkt an die Unterdruckpumpe anschlieBen.

* Die Unterdruckpumpe 2 bis 4 mal betéatigen (Unterdruck 340 hPa bis 680 hPa).

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Die Unterdruckpumpe ist OK. Der Fehler liegt in Be-
reich 2.

* Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Ventile der Unterdruckpumpe austau-
schen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

* Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Den Funktionsring austauschen. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

+  Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Die Unterdruckpumpe zur Uberprifung zum
Hersteller schicken.

Bereich 2 iiberpriifen

* Das Manometer mit einem T-Stlick zwischen Schaftanschluss und Unterdruckpumpe an-
schlieBen.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit luftdichtem
Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.
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*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Der Schaftanschluss ist defekt. Den Schaftan-
schluss austauschen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Wahrscheinlich ist die Verklebung des Schaftan-
schlusses defekt.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit einem kleinen
Stlick Papier und luftdichtem Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.

* Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Den Schaftanschluss neu verkleben. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

7.2 Ventile austauschen (nur Harmony)

1) Die alten Ventile vom Funktionsring abziehen, dabei die Durchflussrichtung beachten (Pfeile
auf den Ventilen).

2) Den Funktionsring mit Druckluft von Schmutz befreien.

3) Die neuen Ventile in korrekter Durchflussrichtung in die Offnungen des Funktionsrings ste-
cken.

7.3 Funktionsring austauschen

Zum Austauschen des Funktionsrings wird der Adapter mit Justierkern vom Basiskérper demon-

tiert. Zusammen mit dem Funktionsring werden auch die O-Ringe am Adapter und der Halte-

schraube gewechselt.

> Benotigte Materialien: Vorkomprimierungskit, Drehmomentschliissel (z. B. 710D20), Entfet-
tender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 oder Loctite 246

1) Die FuBhiille entfernen und den ProthesenfuB von der Prothese demontieren.

2) Einen Innensechskantschliissel (6 mm) in das Loch im Justierkern stecken und die Halte-
schraube im distalen Ende des Basiskorpers herausschrauben (siehe Abb. 10).

3) Den Adapter mit Justierkern nach oben aus dem Basiskorper ziehen (siehe Abb. 11).

4) Den Funktionsring entfernen.

5) Wenn die O-Ringe verschlissen sind: Die O-Ringe vom Adapter entfernen (siehe Abb. 12).

6) Wenn der O-Ring verschlissen ist: Den O-Ring von der Halteschraube entfernen (siehe

Abb. 12).

7) Die Halteschraube und den Adapter inklusive Gewinde mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen (siehe Abb. 12).

8) Neue O-Ringe auf den Adapter stecken und Silikonfett auftragen. Dabei darauf achten, dass
kein Silikonfett in das Gewinde gelangt (siehe Abb. 12).

9) Einen neuen O-Ring auf die Halteschraube stecken (siehe Abb. 12).

10) Loctite auf das Gewinde der Halteschraube auftragen.

11) Den neuen Funktionsring auf den Adapter des ProthesenfuBes stecken. Die Struktur des
Funktionsrings erlaubt die Montage nur in korrekter Ausrichtung.

12) Den Adapter des ProthesenfuBes in den Basiskorper stecken und mit der Halteschraube be-
festigen (Anzugsmoment: 156 Nm). Dazu den Drehmomentschlissel durch das Loch im Jus-
tierkern stecken.

13) Den neuen Funktionsring vorkomprimieren (siehe Seite 9).

14) Den ProthesenfuB wieder an der Prothese montieren und die FuBhiille aufziehen.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgeméBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.
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9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und

konnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

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

sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

GroBen [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Mit schmaler | Absatzhéhe 15+5 -
FuBhiille [mm]
Systemhohe 153 154 157 158 -
[mm]
Einbauhohe 171 172 175 176 -
[mm]
Gewicht [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Mit normaler | Absatzhohe - 10+5
FuBhiille [mm]
Systemhohe - 162 167 176 189
[mm]
Einbauhohe - 180 185 194 207
[mm]
Gewicht [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. Korpergewicht [kg] 88 100 115 130 150
Mobilitatsgrad 2,34

1 Product description

English

INFORMATION
Date of last update: 2022-03-16

notices.

lems.

state.

» Instruct the user in the safe use of the product.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-

» Please keep this document for your records.

» Please read this document carefully before using the

product and observe the safety

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

The 1C51 Taleo Vertical Shock and 1C52 Taleo Harmony prosthetic feet are suitable for walking
on various surfaces and at 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.

The prosthetic feet have a functional ring. The functional ring absorbs vertical impact loads and
enables slight torsional movements.

The Taleo Harmony is additionally equipped with a mechanical vacuum pump.

While walking, the vacuum pump is compressed and released again, thus generating the vacu-
um. The elevated vacuum in the prosthetic socket improves the connection between the user and
the prosthesis.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

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

Od‘yv outdoor walker with particularly high demands).

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

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity level High activity 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

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
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Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air (e.g. near the ocean)
Solids: dust

Prohibited environmental conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Lifetime

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

Footshell, protective sock, functional ring and O-rings
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and tear.

2.5 Qualification

Taleo Harmony

The product may only be integrated into the prosthesis by O&P professionals who have com-

pleted training as certified Harmony experts.

* Fabricating the total surface weight-bearing socket: Fabricating a total surface weight-
bearing socket is required for the use of the product.

2.6 Absolute Contraindications

Taleo Harmony

* Interim prosthesis

» Effectively non-weight-bearing residual limb end

* Neuromas in the area of the residual limb

* User limitations which prevent the safe use of the product

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

» Comply with the product's field of application and do not expose it to excessive strain (see
page 17).

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

>

>

>

time.

To avoid the risk of injury and product damage, only use the product for a single patient.
To prevent mechanical damage, use caution when working with the product.

If you suspect the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.
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Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable measures (e.g. cleaning,
repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

Only use suitable liners (without a textile coating or with a partial textile coating) for pros-
theses with Harmony vacuum pumps. This prevents skin irritation due to vacuum on the skin.

Risk of product damage and limited functionality

VVvVVvY VY

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

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

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

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

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 and Accessories

Quantity |Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge set 2F50*
1 Pre-compression kit -

Only for Taleo Vertical Shock

1 Functional ring set 27362=*
Only for Taleo Harmony

1 Functional ring set 27360=*

1 Socket connector 2R117=0

1 Extension hose for socket connector 755239

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

Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*
Screw cover 2F51=26-30
Pressure gauge with T-piece (Harmony only) 755237
One-way valve with filter, five pieces (Harmony only) 27361
One-way valve, straight, five pieces (Harmony only) 4R142
One-way valve, 90° angle, five pieces (Harmony only) 4R143
Service set, Harmony P3 (Harmony only) 4X148
Exhaust flange set for foam cover (Harmony only) 4Y383
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5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

i

Use of talcum
Impairment of the vacuum pump due to plugged valves
» Do not use talcum on the product or other prosthetic components.

i

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

5.1 Pre-compressing the functional ring

In order to achieve its full flexibility, the functional ring has to be compressed before the first use.

1) Using the pre-compression kit, compress the functional ring for 15 minutes (see fig. 6, see
fig. 7).

2) Disassemble the pre-compression kit.

5.2 Alignment

| INFORMATION

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the connecting section from
scratches during the alignment and fitting of the prosthesis.
» Remove the protector before the patient leaves the workshop/fitting area.

5.2.1 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.

5.2.2 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.

20



TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 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 fol-
lowing specifications:

(1] Heel height: effective heel height (shoe heel height - sole thickness 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-l markings of the footshell (see
fig. 5)

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the selected adapters. Follow
the adapter instructions for use.

Sagittal alignment:

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the pros-
thetic socket centrally to the alignment reference line.

Socket flexion: individual residual limb flexion + 5°

(6} Observe the abduction or adduction position.

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

5.2.3 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 prostheses: 646F219*, TT
modular leg prostheses: 646F336*) may be requested from Ottobock.

5.2.4 Installing the socket connector (Harmony only)

The vacuum pump is connected to the prosthetic socket by a socket connector. The hose can

either be considerably shortened or wrapped around the adapter to secure it closely on the pros-

thesis.

1) Install the 2R117 socket connector according to the corresponding instructions for use.

2) Shorten the hose of the socket connector to the optimal length and connect it to the vacuum
pump (see fig. 8, see fig. 9).

5 2.5 Dynamic Trial Fitting
Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal plane (e.g. by mak-
ing 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.

5.2.5.1 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.
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Heel wedge hardness: The colour of the heel wedge indicates the hardness (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).

5.2.5.2 Checking the stiffness of the functional ring

The stiffness of the functional ring influences the level of comfort while walking. With the Harmony
vacuum pump, the functional ring also determines the efficiency of vacuum generation. The stiff-
ness is specified on the functional ring (the higher the number, the greater the stiffness).

Functional ring while walking Cause Correction/solution

Soft damping for the user. The functional ring is not | The functional ring has |-

compressed to the stop. the appropriate stiffness

User hits the stop during damping. The functional | Functional ring too soft Install a harder functional

ring is fully compressed. ring (see page 25)

No damping for the user. The functional ring is not | Functional ring too hard | Install a softer functional

compressed. ring (see page 25)
Possible: Heel wedge |Install a harder heel
too soft wedge (see page 21)

5.2.5.3 Checking vacuum generation (Harmony only)

Vacuum generation is tested during the dynamic fitting.

Recommended materials: 755737 pressure gauge (with T-piece)

Disconnect the hose from the suction connector of the vacuum pump.

Connect the hose to the T-piece of the pressure gauge.

Connect the pressure gauge with the T-piece to the intake valve on the vacuum pump.

Attach the pressure gauge to the prosthesis so that the patient is able to move freely.

Have the patient walk 50 steps to activate the vacuum pump.

Check whether the vacuum is between 340 hPa (10 inHG) and 680 hPa (20 inHG) and is

maintained for 20 seconds.

If a sufficient vacuum is built up and the vacuum does not decrease within 20 seconds, the

vacuum system is functioning correctly.

If a sufficient vacuum is built up but the vacuum decreases within 20 seconds, determine the

cause (see page 24).

7) Remove the pressure gauge after completing the test and reinstall the hose on the suction
connection of the vacuum pump.

LoLNEYV

5.3 Installing the outlet hose (Harmony only)

/\ CAUTION

Improper installation of the outlet hose

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs

» Run the outlet hose in such a way that the hose opening is not directed towards parts of the
body or into the cosmetic cover.

A valve with sound suppressor is installed on the outlet of the vacuum pump. The valve has to be

removed in order to install an outlet hose (available separately).

1) Pull the outlet valve with sound suppressor off the vacuum pump.

2) Insert an outlet valve with hose connector into the functional ring. An arrow on the valve indic-
ates the flow direction.

3) Install the desired outlet hose according to its instructions for use.
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5.4 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 elonga-

tion. 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 alcohol), 636N9 contact
adhesive or 636W17 plastic adhesive, 4Y383 foam cover connection set

1) INFORMATION: Add as little length as possible so the functional ring can be com-
pressed.
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 sock-
et.

3) Pull the pre-shaped foam cover over the prosthesis.

Set the connection cover onto the footshell. The connection cover engages in the edge of the

footshell. The connection cover must be cut into for sizes 22 through 25.

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

Mark the outer contours of the connection cover on the distal face of the foam cover.

Detach the prosthetic foot and remove the connection cover.

Clean the connection cover using a degreasing cleaner.

Glue the connection cover onto the distal face of the pre-shaped 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 compres-
sion caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

12) Install the foam cover connection set.

LoNea >
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6 Cleaning

6.1 Cleaning the prosthetic foot

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

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable cleaning agents.
Clean the 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 footshell 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.

6.2 Flushing the vacuum pump (Harmony only)

/\ CAUTION

Improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.
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> Required materials: 30 ml to 60 ml distilled water, vessel
1) Fill distilled water into the prosthetic socket.
Alternatively, a residual limb sock can be soaked with distilled water to flush the vacuum
pump while walking.
2) Position the vessel under the outlet of the vacuum pump.
3) Alternately load and unload the prosthesis to pump all the water through the vacuum system.
4) Clean and dry the interior surface of the prosthetic socket.

7 Maintenance

/\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

» 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.

Check the condition of the functional ring as part of each inspection. If the user frequently
compresses the functional ring to the stop while walking, or if the functional ring exhibits vis-
ible damage, replace the functional ring (see page 25).

\ A A4

7.1 Troubleshooting leaks (Harmony only)
This section gives a methodical troubleshooting procedure for when the vacuum system leaks.

To check for leaks, the prosthesis is divided into areas.

* Area 1: Prosthetic socket and sealing sleeve

e Area 2: Socket connector and connection to the
vacuum pump

e Area 3: Vacuum pump

Checking area 1

First check the donning process and the sealing sleeve. No pressure gauge is needed. The vacu-

um suctions the sealing sleeve against the socket brim. The socket brim is clearly visible under

the sealing sleeve during the stance phase. If no vacuum is generated or the vacuum decreases,

this can be identified on the sealing sleeve.

* Ask the user to put on the prosthesis. Check the process to exclude errors during donning.

* Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.

* If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve with a new one.

* Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.

* If the vacuum is still not maintained: The fault is in area 2 or 3.

Checking area 3
* Connect the pressure gauge directly to the vacuum pump.
* Activate the vacuum pump two to four times (vacuum of 340 hPa to 680 hPa).
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* If the vacuum is maintained: The vacuum pump is OK. The fault is in area 2.

* If the vacuum is not maintained: Replace the valves of the vacuum pump. Then check
whether this measure was successful.

* If this measure was not successful: Replace the functional ring. Then check whether this
measure was successful.

* If this measure was not successful: Send the vacuum pump to the manufacturer for
inspection.

Checking area 2

* Connect the pressure gauge with a T-piece between the socket connector and the vacuum
pump.

* Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with air-tight
adhesive tape (e.g. PVC tape).

* Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

* If the vacuum is not maintained: The socket connector is defective. Replace the socket
connector. Then check whether this measure was successful.

* If the vacuum is maintained: The glued joint of the socket connector is likely defective.

* Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with a small
piece of paper and air-tight adhesive tape (e.g. PVC tape).

* Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

* If the vacuum is not maintained: Glue the socket connector again. Then check whether this
measure was successful.

7.2 Replacing valves (Harmony only)

1) Pull the old valves off the functional ring, noting the flow direction (arrows on the valves).
2) Clean the functional ring with compressed air.

3) Plug the new valves into the openings of the functional ring in the correct flow direction.

7.3 Replacing the functional ring

To replace the functional ring, the adapter with pyramid is removed from the base body. The O-

rings on the adapter and the mounting screw are also replaced together with the functional ring.

> Required materials: Pre-compression kit, torque wrench (e.g. 710D20), degreasing cleaner
(e.g. 634A58 isopropyl alcohol), Loctite 243 or Loctite 246

1) Remove the footshell and the prosthetic foot from the prosthesis.

2) Insert an Allen key (6 mm) into the hole in the pyramid and unscrew the mounting screw in
the distal end of the base body (see fig. 10).

3) Pull the adapter with pyramid up and out of the base body (see fig. 11).

4) Remove the functional ring.

5) If the O-rings are worn: Remove the O-rings from the adapter (see fig. 12).

6) If the O-ring is worn: Remove the O-ring from the mounting screw (see fig. 12).

7) Clean the mounting screw and adapter including thread with degreasing cleaner (see fig. 12).

8) Slide new O-rings onto the adapter and apply silicone grease. Make sure that no silicone

grease gets into the threads (see fig. 12).

9) Slide a new O-ring onto the mounting screw (see fig. 12).

10) Apply Loctite to the thread of the mounting screw.

11) Slide the new functional ring onto the adapter of the prosthetic foot. The structure of the func-
tional ring only permits installation with the correct alignment.

12) Insert the adapter of the prosthetic foot into the base body and attach it with the mounting
screw (tightening torque: 15 Nm). To do so, insert the torque wrench through the hole in the
pyramid.

13) Pre-compress the new functional ring (see page 20).

14) Reinstall the prosthetic foot on the prosthesis and pull on the footshell.
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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
procedures.

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

9.1 Liability

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

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

10 Technical data

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Sizes [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
With slim foot- | Heel height 15+5 -
shell [mm]
System height| 153 154 157 158 -
[mm]
Structural 171 172 175 176 -
height [mm]
Weight [g] 775 790 855 880 -
With normal foot- | Heel height - 10+5
shell [mm]
System  height - 162 167 176 189
[mm]
Structural - 180 185 194 207
height [mm]
Weight [g] - 875 900 980 |1,010|1,035| 1,090 | 1,155
Max. body weight [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobility grade 2,38,4
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-16

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

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

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

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

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques Taleo Vertical Shock 1C51 et Taleo Harmony 1C52 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.

Les pieds prothétiques sont équipés d'une chambre de compression. La chambre de compres-
sion amortit les contraintes verticales dues aux chocs et permet de Iégers mouvements de torsion.
Le Taleo Harmony est par ailleurs équipé d'une pompe a dépression mécanique.

Pendant la marche, la pompe a dépression est comprimée puis détendue, de maniére a générer
la dépression. La dépression élevée dans I'emboiture de prothese améliore I'interface entre
|'utilisateur et la prothese.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

Le prodwt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
6" rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-
%D té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).
Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique en fonction du poids
ainsi que |'activité du patient.

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids du patient [kg] Activité normale Activité intense
Jusqu’a 51
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 2 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

Olo(N[fo|o|~|[w[N

OO[(N[O|O||W|N|-
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2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : =10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d'eau douce, contact occasionnel avec de |'air chargé en
sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’environnement non autorisées
Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable, particules fortement hy-
groscopiques (talc p. ex.)

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, chambre de compression et joints toriques
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

2.5 Qualification

Taleo Harmony

Seuls des orthoprothésistes qui ont bénéficié d'une formation au systéme Harmony et ont obtenu

un certificat correspondant sont autorisés a installer le produit dans une prothése.

* Fabrication d’une emboiture a contact total : I'utilisation du produit requiert la fabrication
d'une emboiture a contact total.

2.6 Contre-indications absolues

Taleo Harmony

*  Prothése provisoire

* Extrémité de moignon ne pouvant manifestement pas étre soumise aux contraintes de mise en
charge

* Névromes au niveau du moignon

* Limitations de I'utilisateur qui empéchent I'usage sir du produit

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/A 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.
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Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer a une sollicitation exces-
sive (consulter la page 27).

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

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

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

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

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les mesures nécessaires
(p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).
N'utiliser que des manchons adéquats (sans revétement textile ou avec un revétement textile
partiel) pour des appareillages avec des pompes a dépression Harmony. Cela permet de pré-
venir des irritations cutanées dues a la dépression sur la peau.

AVIS

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

>

vV Vv VY

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner et n'est pas endom-
magé.

N'utilisez pas le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prenez les mesures nécessaires (p. ex.
nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Ne pas exposer le produit & 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 I'utilisation

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

4 Fournitures et accessoires

Quantité |Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de cales de talon 2F50*
1 Kit de précompression -
Uniquement pour Taleo Vertical Shock
1 Kit de chambre de compression 27362=*
Uniquement pour Taleo Harmony
1 Kit de chambre de compression 27360=*
1 Raccord d'emboiture 2R117=0
1 Flexible de rallonge pour raccord 755239
d'emboiture
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Autres accessoires/piéces de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C15*
Plaque d'attache 2C19*, 2C20*
Protection des vis 2F51=26-30
Manometre avec raccord en té (uniquement Harmony) 755237
Soupape de purge avec filtre, 5 unités (uniquement Har- 27361
mony)

Soupape unidirectionnelle, droite, 5 unités (uniquement 4R142
Harmony)

Soupape unidirectionnelle, coudée a 90°, 5 unités (uni- 4R143
quement Harmony)

Kit d’entretien, Harmony P3 (uniquement Harmony) 4X148
Kit de bride de purge pour revétement esthétique (uni- 4Y383
quement Harmony)

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 compo-
sants prothétiques

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

AVIS |

Utilisation de talc
Perturbation de la pompe a dépression par des soupapes obstruées
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

AVIS |

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

5.1 Précompression de la chambre de compression

La chambre de compression doit étre comprimée avant sa premiére utilisation afin d’atteindre une

flexibilité intégrale.

1) Avec le kit de précompression, comprimez la chambre de compression pendant 15 minutes
(voir ill. 8, voir ill. 7).

2) Démontez le kit de précompression.

5.2 Alignement

| INFORMATION |

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle protége la zone du rac-
cord contre les rayures pendant I'alignement et I'essayage de la prothese.
» Enlevez la protection avant que le patient ne quitte I'atelier/la zone d’essayage.
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5.2.1 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 |'enveloppe de pied comme décrit dans les instructions d'utilisation de
I'enveloppe de pied.

5.2.2 Alignement de base

| INFORMATION |
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 co6té antérieur. Cela rallonge I’avant-pied et aug-
mente la sécurité du genou.

Alignement de base TT

Déroulement de I’alignement de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon 743512,
gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou
PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

(1] 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-l de I’enveloppe de pied
(voir ill. 5)

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

Orientation sagittale :

Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez I'emboiture
de maniéere centrale par rapport a la ligne d'alignement.

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

(6] 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.

5.2.3 Alignement statique

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

* En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations d'alignement (prothéses de
jambe TF modulaires : 646F219*, protheses de jambe TT modulaires : 646F336*).
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5.2.4 Montage du raccord d’emboiture (uniquement Harmony)

Un raccord d’emboiture permet de relier la pompe a dépression a I'emboiture. Le tuyau peut étre
soit fortement raccourci soit enroulé autour de I'adaptateur pour étre fixé tres pres de la prothése.
1) Montez le raccord d'emboiture 2R117 conformément aux indications fournies dans sa notice
d'utilisation.

Raccourcissez le flexible du raccord d’emboiture a la longueur adaptée et reliez-le a la pompe
a dépression (voir ill. 8, voir ill. 9).

2)

5.2.5 Essai dynamique

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

* Appareillages TT : veillez a 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 pendant 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 deuxiéeme 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 dynamique terminé et
apres les exercices d'entrainement a la marche.

5.2.5.1 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 indique le degré de dureté
(voir ill. 4). Ottobock recommande de commencer avec la cale de talon installée sur le produit li-
vré.

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

5.2.5.2 Controle de la rigidité de la chambre de compression

La rigidité de la chambre de compression influence le confort ressenti lors de la marche. La
chambre de compression détermine par ailleurs I'efficacité de la génération de dépression assu-
rée par la pompe a dépression Harmony. La rigidité figure sur la chambre de compression (plus
le chiffre est important, plus la rigidité est élevée).

Chambre de compression lors de la marche

Le patient est amortit en douceur. La chambre de
compression n'est pas comprimée jusqu'a la butée.

Cause Solution

La chambre de compres- |-
sion présente une rigidité
appropriée

Le patient est amorti jusqu’'a la butée. La chambre de
compression est entierement comprimée.

Chambre de compres-
sion trop souple

Montez une chambre de
compression plus rigide
(consulter la page 36)

Le patient n'est pas amorti. La chambre de compres-
sion n'est pas comprimée.

Chambre de compres-
sion trop dure

Montez une chambre de
compression plus souple
(consulter la page 36)

Probléeme possible :
cale de talon trop souple

Montez une cale de talon
plus dure (consulter la
page 32)

5.2.5.3 Controle de la production de dépression (uniquement Harmony)
La génération de la dépression est controlée au cours de I'essai dynamique.
> Matériel recommandé : manométre 755237 (avec raccord en té)

1)
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Raccorder le flexible au raccord en té du manomeétre.

)
3) Raccorder le manomeétre et le raccord en té a la soupape d'entrée de la pompe a dépression.
4) Fixer le manometre a la prothése de maniére a permettre au patient de se déplacer librement.
5) Demander au patient de faire 50 pas pour actionner la pompe a dépression.
6) Vérifier que la dépression se trouve entre 340 hPa et 680 hPa et est maintenue pendant

20 secondes.
Si une dépression suffisante est générée et ne diminue pas en I'espace de 20 secondes, le
systéme de génération de dépression fonctionne correctement.
Si une dépression suffisante est générée et diminue en I'espace de 20 secondes, déterminer
la cause du probléme (consulter la page 35).

7) Retirer le manometre une fois le contréle réalisé et raccorder de nouveau le flexible au rac-
cord d'aspiration de la pompe a dépression.

5.3 Pose du flexible d’évacuation (uniquement Harmony)

PRUDENCE

Pose inappropriée du flexible d’évacuation

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par

germes

» Posez le flexible d'évacuation de telle sorte que I'ouverture du flexible ne soit pas dirigée
vers les membres du corps ou dans les composants esthétiques.

Une soupape avec amortisseur de bruits est montée sur la sortie de la pompe a dépression. La

soupape doit étre démontée pour le montage d'un flexible d'évacuation (disponible séparément).

1) Retirez la soupape de purge avec amortisseur de bruits de la pompe a dépression.

2) Emboitez une soupape de purge comprenant un raccord de flexible dans la chambre de com-
pression. Une fleche se trouvant sur la soupape indique le sens du flux.

3) Montez le flexible d'évacuation souhaité conformément aux indications de sa notice
d'utilisation.

5.4 Facultatif : pose du revétement en mousse
Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothéese et le pied prothétique. Il est dé-
coupé en laissant une marge pour pouvoir compenser les mouvements du pied prothétique et de
I'articulation de genou prothétique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le
revétement en mousse est écrasé dans sa partie arriere 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 prothétique comporte un élément de raccordement
(par ex. une plaque de raccordement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).
> Matériaux requis : dégraissant (p. ex. alcool d'isopropyle 634A58), colle de contact 636N9
ou colle pour plastique 636W17, kit de raccordement du revétement en mousse 4Y383
1) INFORMATION: Déterminez une marge de longueur la plus faible possible pour que la
chambre de compression puisse se comprimer.
Mesurez la prothése et ajoutez-y la marge pour déterminer la longueur du revétement en
mousse.
Prothéses TT : prévoir de la marge co6té 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 prothétique et de la marge c6té distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.
2) Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la zone proximale de
I'emboiture de prothese.
3) Placez la mousse sur la prothése.
4) Posez la plaque d'attache sur I'enveloppe de pied. La plaque d'attache s’enclenche dans le
bord de I'enveloppe de pied. Pour les tailles 22 a 25, la plaque d'attache doit étre découpée.
5) Assemblez le pied prothétique avec la prothese.
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6) Tracez le contour extérieur de la plaque d’'attache sur la surface de coupe distale de la
mousse.

7) Démontez le pied prothétique et retirez la plaque d'attache.

8) Nettoyez la plaque d’attache avec un dégraissant.

9) Collez la plaque d'attache 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 cosmétiques ou SuperSkin.

12) Montez le kit de raccordement du revétement en mousse.

6 Nettoyage

6.1 Nettoyage du pied prothétique

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

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

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

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

4) Sécher le produit avec un chiffon doux.

5) Laisser sécher I'hnumidité résiduelle a I'air.

6.2 Rincage de la pompe a dépression (uniquement Harmony)

Nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

> Matériel et matériaux nécessaires : 30 ml a 60 ml d'eau distillée, bac de récupération

1) Faites couler I'eau distillée dans I'emboiture de prothese.
Vous pouvez aussi utiliser un tricot tubulaire imbibé d'eau distillée pour rincer la pompe a dé-
pression lors de la marche.

2) Positionnez le bac de récupération sous la sortie de la pompe a dépression.

3) Chargez et déchargez tour a tour la prothése pour pomper toute I'eau a travers le systeme de
génération de dépression.

4) Nettoyez et séchez la surface intérieure de I'emboiture de prothése.

7 Maintenance

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

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

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.
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» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.
» A chaque contréle, vérifiez I'état de la chambre de compression. Si I'utilisateur comprime

souvent la chambre de compression jusqu’au tampon de butée pendant la marche ou que la
chambre de compression présente des dommages visibles : remplacez la chambre de com-
pression (consulter la page 36).

7.1 Recherche d’erreurs en cas de fuite (uniquement Harmony)
Ce chapitre fournit une procédure méthodique de recherche d'erreurs en cas de défauts
d'étanchéité du systeme de génération de dépression.

Afin de contréler I'étanchéité, la prothése est divisée en

plusieurs zones.

* Zone 1: emboiture de prothése et gaine d'étanchéité

* Zone 2: raccord d'emboiture et raccordement a la
pompe a dépression

* Zone 3 : pompe a dépression

Controle de la zone 1

Controlez en premier le processus de chaussage et la gaine d’'étanchéité. Aucun manométre
n'est requis. Par un effet de succion, la dépression rapproche la gaine d’étanchéité du bord de
I'emboiture. Pendant la phase d'appui, le bord de I'emboiture apparait clairement sous la gaine
d'étanchéité. La gaine d'étanchéité permet d'observer toute absence ou diminution de la dépres-
sion.

Demandez a I'utilisateur de mettre la prothése. Vous devez alors controler I'opération afin
d'éviter toute erreur de chaussage.

Faites marcher |'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

Si la dépression n’est pas maintenue : remplacez la gaine d'étanchéité par une nouvelle
gaine.

Faites marcher |'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

Si la dépression n’est toujours pas maintenue : le probléme se situe dans la zone 2 ou 3.

Controle de la zone 3

Raccordez directement le manometre a la pompe a dépression.

Actionnez la pompe a dépression 2 a 4 fois (dépression 340 hPa a 680 hPa).

Si la dépression est maintenue : la pompe a dépression est en bon état. Le probleme se si-
tue dans la zone 2.

Si la dépression n’est pas maintenue : remplacez les soupapes et la pompe a dépression.
Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le probleme.

En cas d’échec de la mesure : remplacez la chambre de compression. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

En cas d’échec de la mesure : envoyez la pompe a dépression au fabricant pour qu'il la vé-
rifie.
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Controle de la zone 2

Raccordez le manométre avec un raccord en té entre le raccord d'emboiture et la pompe a
dépression.

Bouchez le trou dirigé vers le raccord d'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothése
avec du ruban adhésif hermétique (p. ex. adhésif PVC).

Actionnez la pompe a dépression jusqu'a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

Si la dépression n’est pas maintenue : le raccord d’emboiture est défectueux. Remplacez
le raccord d’emboiture. Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le pro-
bléme.

Si la dépression est maintenue : le collage du raccord d’emboiture est probablement dé-
fectueux.

Bouchez le trou du raccord de I'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothese avec un
petit morceau de papier ainsi qu'avec du ruban adhésif hermétique (par ex. adhésif PVC).
Actionnez la pompe a dépression jusqu'a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

Si la dépression n’est pas maintenue : recollez le raccord d’emboiture. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

7.2 Remplacement de soupapes (uniquement Harmony)

Retirer les anciennes soupapes de la chambre de compression en tenant compte du sens du
débit (fleches sur les soupapes).

Eliminer les souillures de la chambre de compression a I'air comprimé.

Emboiter les nouvelles soupapes dans les orifices de la chambre de compression en respec-
tant le sens du débit.

7.3 Remplacement de la chambre de compression
Démontez |'adaptateur et sa pyramide du corps de base pour remplacer la chambre de compres-
sion. Les joints toriques sur |'adaptateur et la vis de fixation sont aussi remplacés avec la
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ambre de compression.

Matériel et matériaux nécessaires : kit de précompression, clé dynamométrique (par ex.
710D20), dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58), Loctite 243 ou Loctite 246

Retirez I'enveloppe de pied et démontez le pied prothétique de la prothése.

Insérez une clé a six pans creux (6 mm) dans la pyramide a travers le , puis dévissez et retirez
la vis de fixation a I'extrémité distale du corps de base (voir ill. 10).

Tirez I'adaptateur et la pyramide vers le haut hors du corps de base (voirill. 11).

Retirez la chambre de compression.

En cas d’usure des joints toriques : retirez les joints toriques de |'adaptateur (voir ill. 12).
En cas d’usure du joint torique : retirez le joint torique de la vis de fixation (voir ill. 12).
Nettoyez la vis de fixation et |'adaptateur ainsi que le filet a I'aide d'un dégraissant (voir
ill. 12).

Emboitez de nouveaux joints toriques sur |'adaptateur et appliquez de la graisse de silicone.
Veillez a ne pas appliquer de graisse de silicone dans le filet (voir ill. 12).

Emboitez un nouveau joint torique sur la vis de fixation (voir ill. 12).

) Appliquez de la Loctite sur le filet de la vis de fixation.

) Emboitez la nouvelle chambre de compression sur I'adaptateur du pied prothétique. La struc-
ture de la chambre de compression ne permet un montage que dans le sens correct.

) Emboitez I'adaptateur du pied prothétique dans le corps de base et fixez-le au moyen de la vis
de fixation (couple : 15 Nm). Pour ce faire, insérez la clé dynamométrique dans la pyramide a
travers le trou.

) Précomprimez la nouvelle chambre de compression (consulter la page 30).

) Assemblez de nouveau le pied prothétique avec la prothése et posez I'enveloppe de pied.



8 Mise au rebut

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

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

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

10 Caractéristiques techniques

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Tailles [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Avec enveloppe | Hauteur de talon 15+5 -
de pied mince [mm]
Hauteur du sys-| 153 154 157 158 -
téme [mm]
Hauteur de| 171 172 175 176 -
montage [mm]
Poids [g] 775 790 855 880 -
Avec enveloppe | Hauteur de talon - 10+5
de pied normale |[mm]
Hauteur du sys- - 162 167 176 189
téme [mm]
Hauteur de - 180 185 194 207
montage [mm]
Poids [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Poids max. du patient [kg] 88 100 115 130 150
Niveau de mobilité 2,3,4
1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-16
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.
» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.
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» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici Taleo Vertical Shock 1C51 e Taleo Harmony 1C52 sono indicati per la deambula-
zione su fondi di diverso tipo e a velocita diverse. Il cuneo per tallone grande sostituibile ammor-
tizza I'appoggio del tallone al suolo.

Gli elementi elastici in carbonio e polimero consentono una flessione plantare avvertibile durante
|'appoggio del tallone, un movimento di rollover naturale e un‘alto ritorno d'energia.

| piedi protesici dispongono di un anello funzionale. L'anello funzionale assorbe gli urti verticali e
consente leggeri movimenti torsionali.

Il Taleo Harmony é dotato inoltre di una pompa di depressione meccanica.

Durante la deambulazione la pompa di depressione viene compressa e poi rilasciata nuovamente
allo scopo di generare il vuoto. L'aumentata depressione nell'invasatura protesica migliora I'ade-
renza tra paziente e protesi.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

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

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

TP/ illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita mo-
CGD\_/ torie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'elemento 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 -
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2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

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

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: =10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con aria salmastra (p. es.
in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle molto igroscopiche (p. es.
talco)

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, anello funzionale e O-ring
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

2.5 Qualifica

Taleo Harmony

Il prodotto pud essere montato in una protesi esclusivamente da tecnici ortopedici che abbiano

seguito un corso di formazione per il sistema Harmony e che siano stati appositamente certificati.

* Realizzazione dell'invasatura a supporto totale: per |'utilizzo del prodotto € necessario
fabbricare una invasatura a supporto totale.

2.6 Controindicazioni assolute

Taleo Harmony

* Protesi provvisoria

* Estremita del moncone effettivamente non in grado di sopportare carichi
* Neuromi in prossimita del moncone

e Limitazioni dell'utente che impediscono I'uso sicuro del prodotto

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | 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.
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Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecitazioni eccessive (v.
pagina 38).

Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il pericolo di lesioni e
danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.
Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni meccanici.

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

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

Per le protesi con pompe per il vuoto Harmony utilizzare solo liner appropriati (senza rivesti-
mento tessile o con rivestimento tessile parziale). In questo modo si evitano irritazioni cutanee
provocate dal vuoto.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

|
|

vy

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

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

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che pud dare adito a dubbi. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fab-
bricante o di un'officina specializzata)

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

rol

lover diverso) o una delaminazione della molla sono indizi di perdita di funzionalita. Rumori in-

soliti possono essere segno di perdita di funzionalita.

4 Fornitura e accessori

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*
1 Kit di precompressione -
Solo per Taleo Vertical Shock
1 Set anello funzionale 27362=*
Solo per Taleo Harmony
1 Set anello funzionale 27360=*
1 Attacco invasatura 2R117=0
1 Tubo flessibile di prolunga per attac- 755239
co invasatura
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Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*
Cappuccio di collegamento 2C19*, 2C20*
Copertura per le viti 2F51=26-30
Manometro con raccordo a T (solo Harmony) 755237
Valvola di espulsione con filtro, 5 pezzi (solo Harmony) 27361
Valvola unidirezionale, diritta, 5 pezzi (solo Harmony) 4R142
Valvola unidirezionale, angolo a 90°, 5 pezzi (solo Har- 4R143
mony)

Set servizio assistenza, Harmony P3 (solo Harmony) 4X148
Set flangia di espulsione per rivestimento cosmetico (so- 4Y383

lo Harmony)

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.

i

Utilizzo di talco
Danno alla pompa di depressione in seguito a valvole intasate
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

i

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 Precompressione dell'anello funzionale

Prima del primo utilizzo I'anello funzionale deve essere compresso, affinché raggiunga la flessibi-

lita completa.

1) Comprimere l'anello funzionale con il kit di precompressione per 15 minuti (v. fig. 6, v.
fig. 7).

2) Smontare il kit di precompressione.

5.2 Allineamento

| INFORMAZIONE

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

» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci I'officina/la zona di prova.
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5.2.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

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

» 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.

5.2.2 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'avam-
piede e si aumenta l'effetto di sicurezza del ginocchio.

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco
743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di allineamento
come di seguito riportato:

(1] Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura - spessore suola
zona avampiede) + 5 mm

(2] Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-p del rivestimento
cosmetico (v. fig. 5)

(3] Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I del rivestimento
cosmetico (v. fig. 5)

(4] Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante gli adattatori scelti. Osservare le
istruzioni per I'uso degli adattatori.

(5) Allineamento sagittale:
Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare |'invasatura in posi-
zione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

(6] Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.2.3 Allineamento statico

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

* Se necessario, e possibile richiedere le indicazioni per |'allineamento (protesi transfemorali
modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.
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5.2.4 Montaggio dell'attacco dell'invasatura (solo Harmony)

La pompa di depressione viene collegata all'invasatura protesica tramite un apposito attacco. Il

tubo flessibile pud essere abbondantemente accorciato oppure avvolto attorno all'adattatore per

fissarlo molto vicino alla protesi.

1) Montare |'attacco dell'invasatura 2R117 seguendo le relative istruzioni per I'uso.

2) Accorciare il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura alla lunghezza adeguata e collegarlo
con la pompa di depressione (v. fig. 8, v. fig. 9).

5.2.5 Prova dinamica

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

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallone al suolo verificare
che il movimento del ginocchio sul piano frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movi-
mento dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase sta-
tica I'articolazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede protesico in
direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda meta della fase
statica, ridurre la rotazione esterna del piede protesico.

* Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione al termine della prova dina-
mica e degli esercizi di deambulazione.

5.2.5.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante I'appoggio 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 diverso sono compresi nella fornitura.

Grado di rigidita dei cunei per tallone: il colore del cuneo per il tallone indica il grado di rigidi-

ta (v. fig. 4). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo preinstallato.

1) Allargare leggermente il piede protesico ed estrarre il cuneo gia disponibile.

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).

5.2.5.2 Controllo della rigidita dell'anello funzionale

La rigidita dell'anello funzionale influisce sul comfort durante la deambulazione. Nella pompa di
depressione Harmony I'anello funzionale determina inoltre |'efficienza di generazione del vuoto.
La rigidita e indicata sull'anello funzionale (piu ¢ alto il numero, maggiore sara la rigidita).

Anello funzionale nella deambulazione Causa Rimedio

Il paziente percepisce un ammortizzamento lieve. | L'anello funzionale ha la |-
L'anello funzionale non viene compresso fino alla bat- | giusta rigidita

tuta.
Il paziente percepisce |'ammortizzamento fino alla | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
battuta. L'anello funzionale viene compresso comple- | morbido nale  piu  duro (v
tamente. pagina 47)
Il paziente non percepisce alcun ammortizzamento. | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
L'anello funzionale non viene compresso. duro nale pit  morbido (v.
pagina 47)
Possibile: cuneo per il | Montare un cuneo per il
tallone troppo morbido tallone  pit  duro  (v.
pagina 43)

5.2.5.3 Controllo della generazione del vuoto (solo Harmony)

La generazione del vuoto viene controllata durante la prova dinamica.

> Materiali consigliati: manometro 755237 (con raccordo a T)

1) Rimuovere il tubo flessibile dall'attacco di aspirazione della pompa di depressione.
2) Collegare il tubo flessibile al raccordo a T del manometro.
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3) Collegare il manometro con il raccordo a T alla valvola di aspirazione della pompa di depres-
sione.

4) Fissare il manometro alla protesi in un modo tale che il paziente possa muoversi liberamente.

5) Far fare al paziente 50 passi per azionare la pompa di depressione.

6) Controllare se il vuoto si trova tra 340 hPa e 680 hPa e se viene mantenuto per 20 secondi.
Se viene generato vuoto sufficiente e il suo valore non diminuisce entro 20 secondi, allora si-
gnifica che il sistema di depressione funziona correttamente.

Se viene generato vuoto sufficiente, ma il suo valore diminuisce entro 20 secondi, allora & ne-
cessario ricercare la causa (v. pagina 46).

7) Rimuovere il manometro al termine del controllo e rimontare il tubo flessibile sull'attacco di

aspirazione della pompa di depressione.

5.3 Posa del tubo di scarico (solo Harmony)

/\ CAUTELA

Posa inadeguata del tubo di scarico

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi

» Posare il tubo di scarico in modo che il foro del tubo non sia orientato verso parti del corpo
o verso il rivestimento cosmetico.

Sull'uscita della pompa di depressione € montata una valvola con silenziatore. Per montare un tu-

bo di scarico (disponibile a parte) & necessario smontare la valvola.

1) Estrarre la valvola di scarico con silenziatore dalla pompa di depressione.

2) Inserire una valvola di scarico con attacco per tubi flessibili nell'anello funzionale. Una freccia
sulla valvola indica la direzione del flusso.

3) Montare il tubo di scarico desiderato seguendo le relative istruzioni per I'uso.

5.4 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

Il rivestimento cosmetico in schiuma é collocato tra |'invasatura protesica e il piede protesico. Vie-

ne 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, cap-

puccio di collegamento, cappuccio di attacco).

> Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico 634A58), colla di
contatto 636N9 o colla sintetica 636W17, set di attacchi per cosmesi funzionale 4Y383

1) INFORMAZIONE: Calcolare la lunghezza supplementare con il valore piu basso possi-
bile, in modo che I'anello funzionale possa essere compresso.

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla protesi e aggiungere la lun-
ghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesico.

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

2) Accorciare il pezzo grezzo in schiuma e inserirlo nella zona prossimale dell'invasatura protesi-
ca.

3) Tirare il pezzo grezzo in schiuma sulla protesi.

4) Appoggiare il cappuccio di collegamento sul rivestimento cosmetico. Il cappuccio di collega-
mento si innesta nel bordo del rivestimento cosmetico. Per le misure da 22 a 25 occorre ta-
gliare il cappuccio di collegamento.

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

6) Marcare il contorno esterno del cappuccio di collegamento sulla superficie distale del pezzo
grezzo in schiuma.



7) Smontare il piede protesico e rimuovere il cappuccio di collegamento dal rivestimento cosme-
tico.

8) Pulire il cappuccio di collegamento con un detergente sgrassante.

9) Incollare il cappuccio di collegamento alla superficie distale del pezzo grezzo in schiuma se-
guendo il tracciato del contorno esterno.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tenere conto della com-
pressione esercitata da calze cosmetiche o da SuperSkin.

12) Montare il set di attacchi per cosmesi funzionale.

6 Pulizia

6.1 Pulizia del piede protesico

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

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

2) Se presente: rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'acqua con uno stuzzica-
denti e sciacquare.

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

4) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

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

6.2 Lavaggio della pompa di depressione (solo Harmony)

/\ CAUTELA

Pulizia scarsa
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.

> Materiali necessari: da 30 ml a 60 ml di acqua distillata, recipiente di raccolta

1) Riempire l'invasatura protesica di acqua distillata.
In alternativa puo essere imbevuta una calza a tubo con acqua distillata per lavare la pompa di
depressione durante la deambulazione.

2) Posizionare il recipiente di raccolta sotto I'uscita della pompa di depressione.

3) Appoggiare e sollevare alternatamente la protesi per pompare tutta I'acqua attraverso il siste-
ma di depressione.

4) Lavare e asciugare la superficie interna dell'invasatura protesica.

7 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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Durante ciascun controllo verificare lo stato dell'anello funzionale. Se I'utilizzatore camminan-
do comprime spesso I'anello funzionale fino alla battuta o se I'anello funzionale presenta dan-
ni visibili: sostituire I'anello funzionale (v. pagina 47).

7.1 Risoluzione guasti in caso di perdita (solo Harmony)
Questo capitolo descrive una procedura metodica di risoluzione guasti nel caso in cui il sistema
di depressione non sia ermetico.

Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa

in zone.

* Zona 1: invasatura protesica e ginocchiera

* Zona 2: attacco invasatura e collegamento alla pom-
pa di depressione

* Zona 3: pompa di depressione

Controllo della zona 1

Innanzitutto controllare il processo di attrazione e la ginocchiera. Non & necessario un manome-
tro. Il vuoto attira per aspirazione la ginocchiera sul bordo dell'invasatura. Il bordo dell'invasatura
si delinea chiaramente sotto la ginocchiera durante la fase statica. Sulla ginocchiera si pud rico-
noscere se non viene generato alcun vuoto o se il vuoto diminuisce.

Chiedere all'utente di indossare la protesi. Controllare |'operazione per escludere la possibili-
ta che la protesi sia indossata male.

Far camminare I'utente per generare il vuoto. Fermare |'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire la ginocchiera con una nuova.

Far camminare I'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

Se il vuoto continua a non essere mantenuto:il guasto si trova nella zona 2 o 3.

Controllo della zona 3

Collegare il manometro direttamente alla pompa di depressione.

Azionare 2-4 volte la pompa di depressione (vuoto 340 hPa - 680 hPa).

Se il vuoto viene mantenuto: la pompa di depressione & OK. L'errore si trova nella zona 2.
Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire le valvole della pompa di depressione. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

Se il provvedimento non ha risolto il problema: sostituire I'anello funzionale. Quindi con-
trollare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

Se il provvedimento non ha risolto il problema: inviare la pompa di depressione al produt-
tore per un controllo.

Controllo della zona 2
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Collegare il manometro con un raccordo a T tra |'attacco dell'invasatura e la pompa di de-
pressione.

Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
protesica con del nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

Se il vuoto non viene mantenuto: |'attacco dell'invasatura e difettoso. Sostituire |'attacco
dell'invasatura. Quindi controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.



* Se il vuoto viene mantenuto: |'incollaggio dell'attacco dell'invasatura potrebbe essere difet-
toso.

* Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
con un piccolo pezzo di carta e nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

* Se il vuoto non viene mantenuto: incollare nuovamente |'attacco dell'invasatura. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

7.2 Sostituzione delle valvole (solo Harmony)

1) Estrarre le vecchie valvole dall'anello funzionale, tenendo conto della direzione del flusso
(frecce sulle valvole).

2) Rimuovere lo sporco dall'anello funzionale con aria compressa.

3) Inserire le nuove valvole nelle aperture dell'anello funzionale osservando la direzione corretta
del flusso.

7.3 Sostituzione dell'anello funzionale

Per sostituire I'anello funzionale & necessario smontare |'adattatore con piramide di registrazione

dal corpo base. Assieme all'anello funzionale vengono sostituiti anche gli O-ring sull'adattatore e

la vite di fissaggio.

> Materiali necessari: kit di precompressione, chiave dinamometrica (p. es. 710D20), deter-
gente sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Rimuovere il rivestimento cosmetico e smontare il piede protesico dalla protesi.

2) Inserire una chiave a brugola (6 mm) nel foro della piramide di registrazione e svitare la vite di
fissaggio all'estremita distale del corpo base (v. fig. 10).

3) Estrarre |'adattatore con piramide di registrazione verso |'alto dal corpo base (v. fig. 11).

4) Rimuovere I'anello funzionale.

5) Se gli O-ring sono consumati: rimuovere gli O-ring dall'adattatore (v. fig. 12).

6) Se I'0O-ring & consumato: rimuovere |'O-ring dalla vite di fissaggio (v. fig. 12).

7) Pulire la vite di fissaggio e |'adattatore, compresa la filettatura, con un detergente sgrassante

(v. fig. 12).

8) Inserire nuovi O-Ring sull'adattatore e applicare del grasso al silicone. Fare attenzione che |l
grasso al silicone non penetri nella filettatura (v. fig. 12).

9) Inserire un nuovo O-ring sulla vite di fissaggio (v. fig. 12).

10) Applicare del Loctite sulla filettatura della vite di fissaggio.

11) Inserire il nuovo anello funzionale sull'adattatore del piede protesico. La struttura dell'anello
funzionale consente solo il montaggio nella direzione corretta.

12) Inserire |'adattatore del piede protesico nel corpo base e fissare con la vite di fissaggio (cop-
pia di serraggio: 15 Nm). Per farlo, inserire la chiave dinamometrica attraverso il foro della pi-
ramide di registrazione.

13) Precomprimere il nuovo anello funzionale (v. pagina 41).

14) Montare di nuovo il piede protesico sulla protesi e ricoprirlo con il rivestimento cosmetico.

8 Smaltimento

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

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.

47



9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE
Il prodotto e 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

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Misure [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Rivestimento co- | Altezza tacco 15+5 -
smetico a pianta | [mm]
stretta Altezza del si-| 153 | 154 | 157 | 158 -
stema [mm]
Altezza di mon-| 171 172 175 176 -
taggio [mm]
Peso [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Rivestimento co- | Altezza tacco - 10+5
smetico a pianta | [mm]
normale Altezza del si- - 162 167 176 189
stema [mm]
Altezza di mon- - 180 185 194 207
taggio [mm]
Peso [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporeo max. [kg] 88 100 115 130 150
Grado di mobilita 2,3,4
1 Descripcién del producto Espaiiol

INFORMACION
Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-03-16

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los pies protésicos Taleo Vertical Shock 1C51 y Taleo Harmony 1C52 son apropiados para ca-
minar por distintas superficies y dentro de un amplio rango de velocidades. La cufia grande e in-
tercambiable para el talén amortigua el apoyo del talon.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una flexién plantar notable al
apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y una recuperacion de la energia elevada.
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Los pies protésicos cuentan con un anillo funcional. El anillo funcional amortigua las cargas de
impacto verticales y permite ligeros movimientos torsionales.

El Taleo Harmony esta equipado ademas con una bomba de vacio mecanica.

Al caminar, la bomba de vacio se comprime y se distiende de nuevo generando asi el vacio. El
aumento del vacio en el encaje protésico mejora la unién entre el usuario y la proétesis.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacién de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modula-
res apropiados.

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

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

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 activi- | Grado elevado de acti-
dad vidad
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 -

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

Margen de temperatura de =20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas
ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire salino (p. €j., cerca del
mar)
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Condiciones ambientales permitidas
Sustancias sélidas: polvo

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias quimicas/humedad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. €j., en una obra), arena, particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco),

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

Funda de pie, calcetin protector, anillo funcional y anillos téricos
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro normal.

2.5 Cualificacion

Taleo Harmony

El producto solo puede ser montado en una prétesis por técnicos ortopédicos que hayan sido

formados como expertos certificados en el sistema Harmony.

* Elaboracion del encaje de carga total: para utilizar el producto es preciso elaborar un en-
caje de carga total.

2.6 Contraindicaciones absolutas

Taleo Harmony

* Protesis provisional

e Extremo del mufidn no resistente

* Neuromas en la zona del munén

* Limitaciones del usuario que impiden el uso seguro del producto

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las instrucciones de uso de
los productos.

Respete el &mbito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas (véase la pagina 49).

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

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

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

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

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

Para los tratamientos ortoprotésicos con bombas de vacio Harmony, utilice exclusivamente li-
ners apropiados (sin recubrimiento textil o con recubrimiento textil parcial). Asi evitara las irri-
taciones cutdneas debidas al efecto del vacio en la piel.

Riesgo de danos en el producto y limitaciones en el funcionamiento

|

|

vy

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

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

No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado expuesto a condicio-
nes ambientales no permitidas.

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Una reduccién de la amortiguacion (p. €j., una disminucion de la resistencia del antepié o una al-
teracion de la flexion plantar) o la deslaminacién del resorte son signos que indican fallos en el
funcionamiento. Unos ruidos inusuales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Cantidad |Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufias para el talén 2F50*
1 Kit de precompresién -
Solo para Taleo Vertical Shock
1 Juego de anillos funcionales 27362=*
Solo para Taleo Harmony
1 Juego de anillos funcionales 27360=*
1 Conexion del encaje 2R117=0
1 Tubo flexible de prolongacion para 755239
conexion del encaje

Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)

Denominacion Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*
Cubierta para los tornillos 2F51=26-30
Mandmetro con pieza en T (solo Harmony) 755237
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Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)

Denominacién Referencia
Vélvula de expulsion con filtro, 5 unidades (solo Har- 27361
mony)

Vélvula de una via, recta, 5 unidades (solo Harmony) 4R142
Vaélvula de una via, en angulo de 90°, 5 unidades (solo 4R143
Harmony)

Juego de piezas de mantenimiento, Harmony P3 (solo 4X148
Harmony)

Juego de bridas de descarga para funda cosmética (solo 4Y383
Harmony)

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafiados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

AVISO |

Uso de polvos de talco
Deterioro de la bomba de vacio debido a valvulas obstruidas
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

AVISO |

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 Precompresion del anillo funcional

Antes del primer uso, el anillo funcional debe comprimirse para lograr plena flexibilidad.

1) Comprima el anillo funcional con el kit de precompresién durante 15 minutos (véase fig. 6,
véase fig. 7).

2) Desmonte el kit de precompresion.

5.2 Alineamiento

| INFORMACION |

En el ndcleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico. Este protege la zona
de conexién de los arafiazos 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.

5.2.1 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.

» Pdngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instrucciones de uso de la funda
de pie.
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5.2.2 Alineamiento basico

| INFORMACION |

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

| INFORMACION |

Para usuarios con mayores necesidades de seguridad (p. ej., grado de movilidad 2),
mueva el pie aproximadamente 1 cm mas hacia anterior. Esto alarga el antepié y au-
menta el efecto de apoyo de la rodilla.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: gonidmetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512, pa-
tron 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly
743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a continuacion:

(1) Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacén del zapato - grosor de la
suela en la zona del antepié) + 5 mm

(2] Orientacion sagital: linea de alineamiento sobre las marcas a-p de la funda de
pie (véase fig. 5)

(3] Orientacién frontal: linea de alineamiento sobre las marcas m-l de la funda de
pie (véase fig. 5)

(4] Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores seleccionados. Al ha-
cerlo, tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adaptadores.

(5] Orientacion sagital:
Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén 50:50. Centre el encaje
protésico con respecto a la linea de alineamiento.
Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°

(6] Tenga en cuenta la posicién de abduccion o de aduccién.

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

5.2.3 Alineamiento estatico

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

* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineamiento (proéte-
sis de pierna transfemorales modulares: 646F219*, prétesis de pierna transtibiales modula-
res: 646F336%).

5.2.4 Montar la conexién del encaje (solo Harmony)

La bomba de vacio se une al encaje protésico a través de una conexion del encaje. El tubo flexi-

ble puede acortarse mucho o enrollarse en el adaptador para fijarlo contra a la prétesis.

1) Monte la conexion del encaje 2R117 segln se indica en sus instrucciones de uso.

2) Acorte el tubo flexible de la conexién del encaje a la longitud adecuada y Unalo a la bomba de
vacio (véase fig. 8, véase fig. 9).

5.2.5 Prueba dinamica
* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el plano sagital (p. €j.,
moviéndola o variando el angulo) para garantizar un desarrollo del paso 6ptimo.
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+ Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimiento de la rodilla en el
plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se someta a carga después de apoyar el talén.
Evite el desplazamiento hacia medial de la articulacién de la rodilla. Si la articulacion de la ro-
dilla 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 se-
gunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca la rotacién externa del pie protésico.

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

5.2.5.1 Optimizar las caracteristicas del talon

Cambiando la cufia para el talén se puede adaptar el comportamiento del pie protésico al apoyar

el talén y cuando el talon toca el suelo durante la fase media de apoyo. El suministro incluye cu-

flas para el talén con grados de dureza distintos.

Grados de dureza de las cuias para el talon: el color de la cufia para el tal6n indica su grado

de dureza (véase fig. 4). Ottobock recomienda comenzar con la cufia para el talén preinstalada.

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufia para el talén montada.

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

3) Inserte la cufia para el taldn en el pie protésico (véase fig. 2).

5.2.5.2 Comprobar la rigidez del anillo funcional

La rigidez del anillo funcional influye en la comodidad al caminar. En la bomba de vacio Harmony,
el anillo funcional determina ademas la eficiencia de la generacién de vacio. La rigidez esta indi-
cada en el anillo funcional (cuando mayor sea la cifra, mayor sera al rigidez).

Anillo funcional al caminar Causa Reparacion
El paciente amortigua con suavidad. El anillo funcio- | La rigidez del anillo fun- |-
nal no se comprime hasta el tope. cional es la adecuada
El paciente amortigua hasta el tope. El anillo funcio- | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
nal se comprime por completo. do blando mas duro (véase la
pagina 58)
El paciente no amortigua. El anillo funcional no se | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
comprime. do duro mas blando (véase la
pagina 58)
Posible: cufa para talén | Monte una cufia para ta-
demasiado blanda I6n méas dura (véase la
pagina 54)

5.2.5.3 Comprobar la generacién de vacio (solo Harmony)
La generacién de vacio se comprueba durante la prueba dinamica.
> Materiales recomendados: manometro 755237 (con pieza en T)

1) Retire el tubo flexible de la conexién de aspiracion de la bomba de vacio.

2) Conecte el tubo flexible a la pieza en T del mandmetro.

3) Conecte el manémetro con la pieza en T a la valvula de entrada de la bomba de vacio.

4) Fije el mandmetro a la prétesis de modo que el paciente pueda moverse con libertad.

5) Indique al paciente que camine 50 pasos para accionar la bomba de vacio.

6) Compruebe si el vacio generado se encuentra entre 340 hPa y 680 hPa y si se mantiene du-

rante 20 segundos.
Si se ha generado un vacio suficiente y este no se ha reducido antes de transcurrir 20 segun-
dos, el sistema de vacio funciona correctamente.
Si se ha generado suficiente vacio, pero este ha disminuido antes de transcurrir 20 segun-
dos, determine la causa (véase la pagina 56).

7) Una vez concluida la prueba, retire el manémetro y vuelva a montar el tubo flexible en la cone-
xién de aspiracién de la bomba de vacio.
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5.3 Tender el tubo flexible de descarga (solo Harmony)

| A PRECAUCION

Colocacién inadecuada del tubo flexible de descarga

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes

» Coloque el tubo flexible de descarga de forma que la apertura del tubo no esté dirigida ha-
cia partes del cuerpo o por dentro de la funda cosmética.

En la salida de la bomba de vacio hay montada una valvula con silenciador. Para montar un tubo

flexible de descarga (disponible por separado), es preciso desmontar primero la vélvula.

1) Separe de la bomba de vacio la valvula de expulsion con silenciador.

2) Introduzca en el anillo funcional una vélvula de expulsién con empalme de tubo flexible. Una
flecha en la vélvula indica la direccién de flujo.

3) Monte el tubo flexible de descarga deseado segun se indica en sus instrucciones de uso.

5.4 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 articulacion de rodilla protésica. Du-

rante la flexion de la articulacién de rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posterior-

mente y se estira 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 cone-

xién, un capuchén de unién o un capuchdn conector).

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58), pega-
mento de contacto 636N9 o pegamento para plastico 636W17, kit de conexion de la funda
estética funcional 4Y383

1) INFORMACION: Calcule la longitud extra lo mas corta posible para permitir que el
anillo funcional pueda comprimirse.
Mida la longitud de la funda de espuma en la proétesis y afiada la longitud extra.
Proétesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protésico.
Prétesis transfemorales: adicion proximal con respecto al punto de giro de la rodilla para la
flexion de la articulacion de rodilla protésica y adicién distal para el movimiento del pie proté-
sico.

2) Acorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje protésico.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

4) Coloque el capuchdn conector sobre la funda de pie. El capuchén conector encaja en el bor-
de de la funda de pie. Para las tallas 22 a 25 hay que ranurar el capuchén conector.

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

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

7) Desmonte el pie protésico y retire el capuchén conector.

8) Limpie el capuchoén conector con un limpiador desengrasante.

9) Pegue el capuchén conector de acuerdo con el contorno exterior marcado sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

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

11) Monte el pie protésico y adapte la funda estética funcional. Tenga en cuenta la compresion
que pueden producir medias de recubrimiento o fundas SuperSkin.

12) Monte el kit de conexion de la funda estética funcional.
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6 Limpieza

6.1 Limpiar el pie protésico

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

1) ;AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permitidos para evitar da-
nos 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 pali-
llo de dientes y aclarelos con agua.

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

4) Seque el producto con un pafo suave.

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

6.2 Enjuagar la bomba de vacio (solo Harmony)

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Limpie el producto con regularidad.

> Materiales necesarios: de 30 ml a 60 ml de agua destilada, recipiente de recogida

1) Llene el encaje protésico con agua destilada.
Como alternativa, también puede empapar una media tubular con agua destilada para enjua-
gar la bomba de vacio mientras se camina.

2) Coloque el recipiente de recogida debajo de la salida de la bomba de vacio.

3) Cargue y descargue la prétesis de forma alterna para bombear todo el agua a través del sis-
tema de vacio.

4) Limpie y seque la superficie interior del encaje protésico.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Revise el estado del anillo funcional cada vez que haga un control. Si el usuario comprime
con frecuencia el anillo funcional hasta el tope cuando camina o si el anillo funcional presenta
danos visibles: recambie el anillo funcional (véase la pagina 58).

vvyy

7.1 Localizacion de fallos en caso de fugas (solo Harmony)
Este capitulo explica el procedimiento metédico para la localizacién de fallos cuando el sistema
de vacio no es estanco.
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Para comprobar la estanqueidad, la prétesis se divide en

zonas.

* Zona 1: encaje protésico y rodillera

* Zona 2: conexion del encaje y unién a la bomba de
vacio

* Zona 3: bomba de vacio

Comprobar la zona 1

Compruebe en primer lugar el proceso de colocacién y la rodillera. No se precisa de un mané-
metro. El vacio succiona la rodillera atrayéndola al borde del encaje. El borde del encaje se mar-
ca claramente debajo de la rodillera durante la fase de apoyo. Si no se genera vacio o si este se
reduce, es posible detectarlo en la rodillera.

Pida al usuario que se coloque la prétesis. Al hacerlo, controle el proceso para descartar una
colocacion errénea.

Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: sustituya la rodillera por otra nueva.

Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

Si el vacio continuara sin mantenerse: el error se encuentra en la zona 2 0 3.

Comprobar la zona 3

Conecte el manémetro directamente a la bomba de vacio.

Accione la bomba de vacio de 2 a 4 veces (vacio de 340 hPa a 680 hPa).

Si se mantienen el vacio: la bomba de vacio esta en buen estado. El error se encuentra en
la zona 2.

Si no se mantiene el vacio: sustituya las valvulas de la bomba de vacio. A continuacion,
controle si la medida ha surtido efecto.

Si la medida no ha surtido efecto: sustituya el anillo funcional. A continuacién, controle si
la medida ha surtido efecto.

Si la medida no ha surtido efecto: envie la bomba de vacio al fabricante para que la revise.

Comprobar la zona 2

Conecte el mandémetro entre la conexidn del encaje y la bomba de vacio empleando una pieza
enT.

Selle el orificio a la conexién del encaje del interior del encaje protésico con cinta adhesiva
estanca (p. €j., cinta de PVC).

Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

Si no se mantiene el vacio: la conexion del encaje esta defectuosa. Sustituya la conexion
del encaje. A continuacion, controle si la medida ha surtido efecto.

Si se mantiene el vacio: es probable que la adhesion de la conexion del encaje esté defec-
tuosa.

Selle el orificio a la conexion del encaje del interior del encaje protésico con un trocito de pa-
pel y cinta adhesiva estanca (p. €j., cinta de PVC).

Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

Si no se mantiene el vacio: pegue de nuevo la conexién del encaje. A continuacién, contro-
le si la medida ha surtido efecto.
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7.2 Sustituir las valvulas (solo Harmony)

1) Separe las véalvulas usadas del anillo funcional, teniendo en cuenta el sentido del flujo (fle-
chas en las valvulas).

2) Elimine la suciedad del anillo funcional con aire comprimido.

3) Inserte las vélvulas nuevas en los orificios del anillo funcional en el sentido de flujo correcto.

7.3 Sustituir el anillo funcional

Para sustituir el anillo funcional, el adaptador con nicleo de ajuste se desmonta del cuerpo base.

Junto con el anillo funcional también se sustituyen los anillos téricos del adaptador y del tornillo

de retencion.

> Materiales necesarios: kit de precompresion, llave dinamométrica (p. ej., 710D20), limpia-
dor desengrasante (p. ej., alcohol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Retire la funda de pie y desmonte el pie protésico de la proétesis.

2) Introduzca una llave Allen (6 mm) en el orificio del nicleo de ajuste y desenrosque el tornillo
de retencion del extremo distal del cuerpo base (véase fig. 10).

3) Extraiga hacia arriba del cuerpo base el adaptador con el nicleo de ajuste (véase fig. 11).

4) Retire el anillo funcional.

5) Si los anillos toricos estan desgastados: retire los anillos téricos del adaptador (véase
fig. 12).

6) Si el anillo torico esta desgastado: retire el anillo torico del tornillo de retencion (véase
fig. 12).

7) Limpie el anillo de retencién y el adaptador, incluida la rosca, con un limpiador desengrasan-
te (véase fig. 12).

8) Coloque anillos téricos nuevos en el adaptador y aplique grasa de silicona. Al hacerlo, preste
atencién a que no acceda grasa de silicona a la rosca (véase fig. 12).

9) Coloque un anillo térico nuevo en el tornillo de retencion (véase fig. 12).

10) Aplique Loctite en la rosca del anillo de retencion.

11) Encaje el anillo funcional nuevo en el adaptador del pie protésico. La estructura del anillo fun-
cional permite realizar el montaje exclusivamente en la direccion correcta.

12) Introduzca el adaptador del pie protésico en el cuerpo base y fijelo con el tornillo de retencion
(par de apriete: 15 Nm). Para ello, inserte la llave dinamométrica a través del orificio del nu-
cleo de ajuste.

13) Realice la precompresion del anillo funcional (véase la pagina 52).

14) Vuelva a montar el pie protésico en la prétesis y coloque la funda de pie.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Tamafios [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Con funda de pie | Altura del tacén 15+5 -
estrecha [mm]
Altura del siste-| 153 154 | 157 158 -
ma [mm]
Altura de mon-| 171 172 175 176 -
taje [mm]
Peso [g] 775 790 855 880 -
Con funda de pie | Altura del tacén - 10+5
normal [mm]
Altura del siste- - 162 167 176 189
ma [mm]
Altura de mon- - 180 185 194 207
taje [mm]
Peso [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 130 150
Grado de movilidad 2,3,4
1 Descricao do produto Portugués
INFORMAGAO |
Data da ultima atualizagdo: 2022-03-16
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranga.
» Instrua o usuério 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, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos Taleo Vertical Shock 1C51 e Taleo 1C52 Harmony sdo adequados para cami-
nhadas em diferentes solos e em uma ampla faixa de velocidade. O apoio do calcanhar é amorte-
cido por um calco de calcanhar grande e substituivel.

Os elementos de mola de carbono e polimero permitem uma flexdo plantar perceptivel no mo-
mento do apoio do calcanhar, um movimento natural de rolamento e um alto retorno de energia.
Os pés protéticos possuem um anel funcional. O anel funcional amortece cargas de impacto ver-
ticais e possibilita movimentos de torgao leves.

O Taleo Harmony esta equipado adicionalmente com uma bomba de subpressdo mecanica.
Durante a caminhada, a bomba de subpressao é comprimida e relaxada novamente, gerando as-
sim a subpressdo. O aumento da pressdo negativa no encaixe protético melhora a ligagao entre o
usuario e a prétese.
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1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

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

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

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

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade

Peso corporal [kg] Atividade normal Atividade elevada
até 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7 8
116 a 130 8 9
131 a 150 9 -

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragbes mecanicas ou
impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndao condensante

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce em gotejamento, contato ocasional com ar salobro (p. ex., proxi-
mo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condicoes ambientais inadmissiveis
Produtos quimicos/umidade: 4gua salgada, suor, urina, acidos, 4gua saponacea, agua clorada
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Condicoes ambientais inadmissiveis

Particulas sélidas: poeira em alta concentracgéo (por ex., canteiros de obra), areia, particulas fortemente hi-
groscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Pé protético
A vida Uutil do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de atividade do paciente.

Capa de pé, meia de protecao, anel funcional e O-Rings
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

2.5 Qualificacao

Taleo Harmony
O produto s6 pode ser montado em uma proétese por técnicos ortopédicos, que tenham recebido
um treinamento para se tornarem especialistas certificados do sistema Harmony.

Confeccao do encaixe com apoio sobre a superficie total do coto: para a utilizagdo do
produto, é necessario confeccionar um encaixe com apoio sobre a superficie total do coto.

2.6 Contraindicacoes absolutas

Taleo Harmony

Proétese provisoéria

Extremidade do coto que ndo pode suportar efetivamente uma carga
Neuroma na regiao do coto

Limitagcoes do usuario que impedem a utilizagdo segura do produto

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

vV VvV VvV VvV Vv VY

Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis nas instrugcdes de uti-
lizagao dos produtos.

Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esforgos excessivos (consulte a
pagina 60).

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

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

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

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

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo. Tome as medidas
adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada)
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» Para tratamentos com as bombas de vacuo Harmony, utilize apenas liners adequados (sem
revestimento téxtil ou com revestimento téxtil parcial). Dessa forma, vocé evita irritacées da
pele causadas pela pressao negativa sobre a pele.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

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

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo. Tome as medidas

adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina

especializada, etc.)

Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido exposto a condi¢gdes ambi-

entais inadmissiveis.

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

vy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido e acessorios

Quantidade | Denominacao Cédigo
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protecao SL=Spectra-Sock-7
1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F50*
1 Conjunto de pré-compressao -

Apenas para Taleo Vertical Shock
1 Conjunto de anéis funcionais 27362=*

Apenas para Taleo Harmony

1 Conjunto de anéis funcionais 27360=*

1 Conexao do encaixe 2R117=0

1 Mangueira de extensdo para conexao 755239
do encaixe

Outros acessorios/pecas sobressalentes (nao incluidos no material fornecido)

Denominacao Cédigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*
Cobertura para parafuso 2F51=26-30
Manémetro com pega em T (s6 Harmony) 755237
Valvula de descarga com filtro, 5 unidades (s6 Harmony) 27361
Vélvula unidirecional, reta, 5 unidades (s6 Harmony) 4R142
Vélvula unidirecional, angulo de 90°, 5 unidades (sé 4R143
Harmony)
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Outros acessorios/pecas sobressalentes (nao incluidos no material fornecido)

Denominacao Cadigo
Conjunto de assisténcia técnica, Harmony P3 (s6 Har- 4X148
mony)

Conjunto de flange de descarga para capa cosmética 4Y383
(s6 Harmony)

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indica¢ées de alinhamento, montagem e ajuste.

INDICAGAO.

Uso de talco
Restricao da bomba de subpressao devido a vélvulas entupidas
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

INDICACAO.

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

5.1 Pré-compressao do anel funcional

O anel funcional precisa ser comprimido antes da primeira utilizagdo, para atingir sua flexibilida-

de total.

1) Comprimir o anel funcional com o kit de pré-compressao por 15 minutos (veja a fig. 6, veja a
fig. 7).

2) Desmontar o conjunto de pré-compressao.

5.2 Alinhamento

| INFORMACAO |

Existe uma protecéo de plastico junto ao ndcleo de ajuste do produto. Ela protege a area de co-
nexao de riscos durante o alinhamento e a prova da prétese.
» Remova a protegdo antes de o paciente deixar a area da oficina/o local de prova.

5.2.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMAGAO |

» 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 utilizagdo da capa de pé.

5.2.2 Alinhamento basico

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

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.

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: gonidometro 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 dispositivo de alinhamento
de acordo com as seguintes especificagoes:

(1] Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgcado - espessura da so-
la na area do antepé) + 5 mm
Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacgoes a-p da capa de pé
(veja a fig. 5)
Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marca¢cées m-I da capa de pé
(veja a fig. 5)
Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores escolhidos,
observando os manuais de utilizagao dos adaptadores.

Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o encaixe
protético centralmente em relagdo a linha de alinhamento.

Flexdo do encaixe: flexdo do coto individual + 5°

0 Observar a posicao de abducgao ou de adugéo.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificacées no manual de utilizagdo da articulag@o de joelho protética.

5.2.3 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 mo-
dulares: 646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicita-
das a Ottobock.

5.2.4 Montagem da conexao do encaixe (s6 Harmony)

A bomba de subpressao é conectada ao encaixe protético através de uma conexdo do encaixe. A

mangueira pode ser cortada ou enrolada em torno do adaptador para fixa-la a protese.

1) Montar a conexao do encaixe 2R117 de acordo com as respectivas instru¢gdes de utilizagao.

2) Cortar a mangueira da conexdo do encaixe no comprimento ideal e conecta-la com a bomba
de subpresséao (veja a fig. 8, veja a fig. 9).

5.2.5 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apés o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga nos planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da
articulagdo de joelho. Se a articulagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimento medial
ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao lateral do pé protético.
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* Remova a protegéo de plastico do nicleo de ajuste apds o término da prova dindmica e dos
exercicios de marcha.

5.2.5.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do calcanhar durante a fa-

se de apoio intermediaria pode ser adaptado através da troca do calco de calcanhar. Estao inclu-

idos calcos de calcanhar em diferentes graus de rigidez no material fornecido.

Graus de rigidez dos calcos de calcanhar: a cor do calgo de calcanhar indica o grau de rigi-

dez (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 inscricdo Ottobock esteja na direcédo de
leitura correta e a ponta esteja na direcé@o anterior.

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

5.2.5.2 Verificacao da rigidez do anel funcional

A rigidez do anel funcional influencia o conforto ao andar. Na bomba de subpressao Harmony, o
anel funcional influencia ainda a eficiéncia para gerar a pressado negativa. A rigidez esta indicada
no anel funcional (quanto maior o nimero, maior a rigidez).

Anel funcional ao andar Causa Correcao
O paciente é amortecido suavemente. O anel funcio- | O anel funcional apresen- | -
nal ndo é comprimido até o batente. ta rigidez adequada
O paciente é amortecido até o batente. O anel funci- | Anel funcional muito ma- | Montar um anel funcional
onal é comprimido completamente. cio mais duro (consulte a
pagina 68)
O paciente ndo é amortecido. O anel funcional ndo é | Anel funcional muito duro | Montar um anel funcional
comprimido. mais macio (consulte a
pagina 68)
Possivelmente: calco de | Montar um calgo de cal-
calcanhar muito macio canhar mais duro

(consulte a pagina 65)

5.2.5.3 Verificacao da geracao de vacuo (s6 Harmony)

A geracao de subpressao ¢ verificada durante a prova dinamica.

> Materiais recomendados: manémetro 755237 (com pega em T)

Remover a mangueira da conexao de sucgao da bomba de subpressao.

Conectar a mangueira na peca em T do mandmetro.

Conectar o manémetro com a pega em T na valvula de entrada da bomba de subpressao.

Fixar o mandmetro na prétese de maneira que o paciente possa se movimentar livremente.

Solicitar que o paciente ande 50 passos, para acionar a bomba de subpressao.

Verificar se a pressao negativa estd entre 340 hPa e 680 hPa e se mantém por 20

segundos.

Se foi estabelecida pressdo negativa suficiente e ela se manteve por 20 segundos, o sistema

de pressao negativa esta funcionando corretamente.

Se foi estabelecida pressdo negativa suficiente, mas ela se reduz dentro de 20 segundos, é

preciso determinar a causa (consulte a pagina 67).

7) Remover o mandémetro apds a conclusdo do teste e montar novamente a mangueira na cone-
xao de sucgao da bomba de subpressao.

oLl NE

(&)

5.3 Transferéncia da mangueira de drenagem (s6 Harmony)

/\ CUIDADO

Instalacao incorreta da mangueira de escoamento
Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana
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» Instale a mangueira de escoamento de tal modo, que a abertura da mangueira nao esteja
voltada para as partes do corpo ou areas cosméticas.

Na saida da bomba de subpressao esté instalada uma valvula com silenciador. Para a montagem

de uma mangueira de drenagem (disponivel separadamente), a valvula precisa ser desmontada.

1) Retirar a valvula de expulsdao com silenciador da bomba de subpressao.

2) Inserir uma valvula de expulsdo com conexdo para mangueira no anel funcional. A direcdo do
fluxo é indicada por meio de uma seta na valvula.

3) Montar a mangueira de drenagem desejada de acordo com as respectivas instrugées de utili-
zagao.

5.4 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé protético. E cortado em

um tamanho maior para permitir compensar os movimentos do pé protético e da articulagdo de

joelho protética. Durante a flexdao da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é

comprimido no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a durabilida-

de, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel. Existe um elemento de cone-

x80 no pé protético (p. ex. placa de conexao, tampa de ligacao, tampa de conexao).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool isopropilico 634A58), co-
la de contato 636N9 ou cola para plasticos 636W17, kit de conexdo cosmético4Y383

1) INFORMACAO: Calcule o menor acréscimo possivel ao comprimento, para que o anel
funcional possa ser comprimido.
Medir o comprimento do revestimento de espuma na proétese e adicionar o acréscimo no
comprimento.
Proteses transtibiais: adicdo no sentido distal para o movimento do pé protético.
Proteses transfemorais: adigdo no sentido proximal do ponto de rotagédo do joelho para a
flexao da articulacao de joelho protética e adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

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

3) Revestir a protese com a peca em bruto de espuma.

4) Inserir a tampa de conexdo na capa de pé. A tampa de conexdo engata na borda da capa de
pé. Nos tamanhos 22 a 25, a tampa de conexao tem de ser cortada.

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo da tampa de conexao na superficie de corte distal da peca de es-
puma.

7) Desmontar o pé protético e remover a tampa de conexao.

8) Limpar a tampa de conexdo com um detergente desengordurante.

9) Colar a tampa de conexdo na superficie de corte distal da peca em bruto de espuma confor-
me o contorno externo delineado.

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

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em conta a compressdo da
espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

12) Montar o kit de conexao cosmético.

6 Limpeza

6.1 Limpeza do pé protético

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

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

2) Se houver: com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos para escoamento da
agua e lavar.
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3) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé até remover completa-
mente as sujidades.

4) Secar o produto com um pano macio.

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

6.2 Lavagem da bomba de subpressao (s6 Harmony)

/\ CUIDADO

Limpeza deficiente
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» Limpe o produto regularmente.

> Materiais necessarios: 30 ml até 60 m| de agua destilada, recipiente coletor

1) Encher o encaixe protético com agua destilada.
Alternativamente, pode-se embeber uma meia de malha tubular com agua destilada, para la-
var a bomba de subpressao durante a caminhada.

2) Colocar o recipiente de coleta sob a saida da bomba de subpressao.

3) Aplicar e aliviar a carga alternadamente sobre a prétese, para bombear toda a agua pelo sis-
tema de pressao negativa.

4) Limpar e secar a superficie interna do encaixe protético.

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragédo ou perda da fungao, bem como danificagdo do produto
» Observe as seguintes indicagées de manutencao.

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegéo visu-
al e a um teste de funcionamento.

Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisoes de segurancga anuais.

Verificar o estado do anel funcional em cada controle. Se, ao andar, o utilizador comprimir
com frequéncia o anel funcional até o para-choques ou se o anel funcional apresentar danos
visiveis: trocar o anel funcional (consulte a pagina 68).

vvyy

7.1 Resolucao de problemas em caso de vazamento (apenas Harmony)
Este capitulo fornece um procedimento metédico para a resolugado de problemas, quando o siste-
ma de pressao negativa apresenta vazamento.

Para verificar a estanqueidade, a prétese é dividida em

secoes.

* Secao 1: encaixe protético e joelheira

* Secao 2: conexdo do encaixe e conexdo com a bom-
ba de subpressao

* Secao 3: bomba de subpressao
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Verificacao da secao 1

Primeiramente, verificar o processo de colocacéo e a joelheira. Ndo é necessario um mandmetro.

O véacuo succiona a joelheira para junto da borda do encaixe. A borda do encaixe é nitidamente

visivel por baixo da joelheira durante a fase de apoio. Através da joelheira, é possivel ver quando

o0 vacuo ndo esta sendo gerado ou esta diminuindo.

* Solicitar ao usuario para colocar a prétese. Supervisionar esse procedimento para excluir a
possibilidade de uma colocagao incorreta.

* Solicitar ao usuario que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuario que fique parado para
verificar se o vacuo é mantido.

+ Caso o vacuo nao seja mantido: substituir a joelheira por uma nova.

* Solicitar ao usuario que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuario que fique parado para
verificar se o vacuo é mantido.

+ Caso o vacuo continue a nao ser mantido: a falha se encontra na se¢éo 2 ou 3.

Verificacao da secao 3

* Conectar o manémetro diretamente na bomba de subpresséo.

* Acionar a bomba de subpressao 2 a 4 vezes (subpressao 340 hPa a 680 hPa).

» Caso o vacuo seja mantido: a bomba de subpresséo esta OK. A falha se encontra na segao
2.

» Caso o vacuo nao seja mantido: substituir as valvulas da bomba de subpressdo. Na se-
quéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

* Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: substituir o anel funcional. Na sequéncia,
verificar se a medida foi bem sucedida.

+ Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: enviar a bomba de subpressédo para ser ve-
rificada pelo fabricante.

Verificacao da secao 2

* Conectar o manémetro com uma peca em T entre a conexdo do encaixe e a bomba de sub-
pressao.

* Vedar a abertura da conexao do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com uma fita
adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpresséao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

» Caso o vacuo nao seja mantido: a conexdo do encaixe esta com defeito. Substituir a cone-
xao do encaixe. Na sequéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

+ Caso o vacuo seja mantido: provavelmente, a junta colada da conexdo do encaixe estd com
defeito.

* Vedar a abertura da conexdo do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com um pe-
queno pedaco de papel e fita adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

» Caso o vacuo nao seja mantido: colar novamente a conexdo do encaixe. Na sequéncia, ve-
rificar se a medida foi bem sucedida.

7.2 Substituicao das valvulas (apenas Harmony)

1) Retirar as valvulas antigas do anel funcional, observando o sentido do fluxo (setas nas valvu-
las).

2) Remover a sujeira do anel funcional com ar comprimido.

3) Inserir as valvulas novas nas aberturas do anel funcional no sentido de fluxo correto.

7.3 Substituicao do anel funcional

Para substituir o anel funcional, desmontar o adaptador com o nucleo de ajuste para fora do cor-
po basico. Junto com o anel funcional, devem ser substituidos também os anéis téricos no adap-
tador e no parafuso de fixacao.
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> Materiais necessarios: conjunto de pré-compressdo, chave dinamométrica (por ex.,
710D20), detergente desengordurante (por ex., alcool isopropilico 634A58), Loctite 243 ou
Loctite 246

1) Remover a capa de pé e desmontar o pé protético da protese.

2) Inserir uma chave Allen (6 mm) no orificio no nucleo de ajuste e desparafusar o parafuso de
fixacdo na extremidade distal do corpo basico (veja a fig. 10).

3) Puxar o adaptador com nulcleo de ajuste para cima e para fora do corpo basico (veja a
fig. 11).

4) Remover o anel funcional.

5) Se os anéis toricos estiverem gastos: remover os anéis téricos do adaptador (veja a
fig. 12).

6) Se o anel torico estiver gasto: remover o anel térico do parafuso de fixagcdo (veja a fig. 12).

7) Limpar o parafuso de fixagdo e o adaptador inclusive a rosca com um detergente desengor-
durante (veja a fig. 12).

8) Inserir novos anéis téricos no adaptador e aplicar graxa de silicone. Ao fazer isso, tomar cui-
dado para que a graxa de silicone néo entre na rosca (veja a fig. 12).

9) Inserir um novo anel térico no parafuso de fixagdo (veja a fig. 12).

10) Aplicar Loctite na rosca do parafuso de fixagdo.

11) Inserir o novo anel funcional no adaptador do pé protético. A estrutura do anel funcional sé
permite a montagem no sentido correto.

12) Inserir o adaptador do pé protético no corpo basico e fixa-lo com o parafuso de fixagao (tor-
que de aperto: 15 Nm). Para isso, inserir a chave dinamométrica através do orificio no ndcleo
de ajuste.

13) Pré-comprimir o novo anel funcional (consulte a pagina 63).

14) Montar novamente o pé protético na prétese e colocar a capa de pé.

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 salde. Observe as
indicagcdes dos 6rgados nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-
cao.

9 Notas legais
Todas as condigdes legais estao 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 descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente 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.
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10 Dados técnicos

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo 1C52 Harmony

Tamanhos [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Capa de pé es-|Altura do salto 15+5 -
treita [mm]
Altura do siste-| 153 154 157 158 -
ma [mm]
Altura de mon-| 171 172 175 176 -
tagem [mm]
Peso [g] 775 790 855 880 -
Com capa de pé | Altura do salto - 10+5
normal [mm]
Altura do siste- - 162 167 176 189
ma [mm]
Altura de mon- - 180 185 194 207
tagem [mm]
Peso [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 130 150
Grau de mobilidade 2,38,4
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-03-16

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoeten 1C51 Taleo Vertical Shock en 1C52 Taleo Harmony zijn geschikt om te lopen
op verschillende ondergronden en in een groot snelheidsbereik. Het neerzetten 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.

De prothesevoeten zijn voorzien van een functiering. De functiering dempt de verticale stootbelas-
ting en maakt beperkte torsiebewegingen mogelijk.

De Taleo Harmony is daarnaast uitgerust met een mechanische vacuiimpomp.

Tijdens het lopen wordt de vacuimpomp gecomprimeerd en weer ontspannen. Hierdoor wordt er
onderdruk gegenereerd. De sterkere onderdruk in de prothesekoker verbetert de verbinding tus-
sen de gebruiker en de prothese.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.
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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 gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.

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

S5 0 buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
%D@ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

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

Veerstijfheid in relatie tot het lichaamsgewicht 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

Opslag en transport

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

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: —-10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevattende lucht (bijv. aan
zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities
Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygroscopische deeltjes
(bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur

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

2.5 Kwalificatie

Taleo Harmony

Het product mag uitsluitend in een prothese worden ingebouwd door orthopedisch instrument-

makers die zijn opgeleid tot gecertificeerd Harmony expert.

* Vervaardiging volcontactkoker: voor het gebruik van het product moet er een volcontactko-
ker worden vervaardigd.

2.6 Absolute contra-indicaties

Taleo Harmony

* voorlopige prothese

« feitelijk niet belastbaar stompuiteinde

* neuromen in het stompgebied

* beperkingen van de gebruiker die een veilig gebruik van het product verhinderen

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de gebruiksaanwijzingen van

de producten in acht.

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet bloot aan overbelas-

ting (zie pagina 71).

Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om gevaar voor letsel en

schade aan het product te voorkomen.

Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en schade aan het pro-

duct te voorkomen.

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

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

moedt.

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

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

plaats)

» Gebruik voor prothesen met Harmony vacuiimpompen uitsluitend geschikte liners (zonder tex-
tielbekleding of met gedeeltelijke textielbekleding). Zo voorkomt u huidirritaties door onder-
druk op de huid.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen
» Controleer het product telkens voér gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

vV VvV Vv Vv VY
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» Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem adequate maatregelen

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

plaats)

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

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

ties die niet zijn toegestaan.

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

vy

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

4 Inhoud van de levering en toebehoren

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F50*
1 Voorcomprimeringsset -
Alleen voor Taleo Vertical Shock
1 Functieringset 27362=*
Alleen voor Taleo Harmony
1 Functieringset 27360=*
1 Kokeraansluiting 2R117=0
1 Verlengkous voor kokeraansluiting 755239

Meer accessoires/vervangende onderdelen (niet standaard meegeleverd)

Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*
Schroefafdekking 2F51=26-30
Manometer met T-stuk (alleen Harmony) 755237
Uitstootventiel met filter, 5 stuks (alleen Harmony) 27361
Eenrichtingsventiel, recht, 5 stuks (alleen Harmony) 4R142
Eenrichtingsventiel, hoek 90°, 5 stuks (alleen Harmony) 4R143
Serviceset, Harmony P3 (alleen Harmony) 4X148
Uitstootflensset voor cosmetische overtrek (alleen Har- 4Y383
mony)
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5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

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

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

LETOP

Gebruik van talkpoeder
Storing van de vacuiimpomp door verstopte ventielen
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

LETOP

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

5.1 Functiering voorcomprimeren

De functiering moet voor het eerste gebruik gecomprimeerd worden om de volle flexibiliteit te
bereiken.

1) Comprimeer de functiering 15 minuten met de voorcomprimeringsset (zie afb. 6, zie afb. 7).
2) Demonteer de voorcomprimeringsset.

5.2 Opbouw

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescherming. Deze beschermt
het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.
» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte verlaat.

5.2.1 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 beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van de voetovertrek.

5.2.2 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 kniebe-
schermende werking verhoogd.




Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 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 volgens de onderstaan-
de aanwijzingen:

(1] Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoetgedeelte)
+5 mm

(2] Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de voetovertrek (zie
afb. 5)

(3] Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de voetovertrek (zie
afb. 5)

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

(5] Sagittale uitlijning:
bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positioneer de prothese-
koker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

0 Let op de abductie- of adductiestand.

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

5.2.3 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*, Modulai-
re TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden aangevraagd.

5.2.4 Kokeraansluiting monteren (alleen Harmony)

De vacuimpomp wordt via een kokeraansluiting verbonden met de prothesekoker. De slang kan

sterk worden ingekort of om de adapter gewikkeld worden, om deze nauw tegen de prothese te

fixeren.

1) Monteer de kokeraansluiting 2R117 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

2) Kort de slang van de kokeraansluiting in tot de optimale lengte en verbind de slang met de
vacuiimpomp (zie afb. 8, zie afb. 9).

5.2.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak aan (bijv. door veran-
dering 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 loopoefeningen de kunststof
bescherming van de afsteladapter.
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5.2.5.1 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 vervanging 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).

5.2.5.2 Stijfheid van de functiering controleren

De stijfheid van de functiering heeft invloed op het loopcomfort. Bij de Harmony vaculimpomp

bepaalt de functiering daarnaast de efficiéntie waarmee onderdruk wordt gecreéerd. De stijfheid

is op de functiering aangegeven (hoe hoger het getal, des te hoger de stijfheid).

Functiering bij het lopen Oorzaak Oplossing

De patiént veert te zacht in. De functiering wordt niet | Functiering heeft een|-

tot aan de aanslag gecomprimeerd. passende stijfheid

De patiént veert in tot aan de aanslag. De functiering | Functiering te zacht Hardere functiering

wordt volledig gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 79)

De patiént veert niet in. De functiering wordt niet | Functiering te hard Zachtere functiering

gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 79)
Mogelijk:  hielwig te | Hardere hielwig inbou-
zacht wen (zie pagina 76)

5.2.5.3 Genereren van onderdruk controleren (alleen Harmony)
Het genereren van de onderdruk wordt tijdens de dynamische passessie gecontroleerd.
> Aanbevolen materialen: manometer 755237 (met T-stuk)

1) Verwijder de slang van de zuigaansluiting van de vacuimpomp.

2) Sluit de slang aan op het T-stuk van de manometer.

3) Sluit de manometer met het T-stuk aan op het inlaatventiel van de vacuimpomp.

4) Bevestig de manometer zo aan de prothese dat de patiént zich vrij kan bewegen.

5) Laat de patiént 50 stappen lopen om de vaculimpomp te laten werken.

6) Controleer of de onderdruk tussen 340 hPa en 680 hPa ligt en 20 seconden aanhoudt.

Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd en de onderdruk niet binnen 20 secon-
den afneemt, werkt het vaculimsysteem correct.
Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd maar de onderdruk binnen 20 secon-
den afneemt, moet de oorzaak worden gezocht (zie pagina 78).

7) Verwijder de manometer na de controle en monteer de slang weer op de zuigaansluiting van
de vacuimpomp.

5.3 Afvoerslang plaatsen (alleen Harmony)

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd installeren van de afvoerslang

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen

» Installeer de afvoerslang zo, dat de slangopening niet is gericht op lichaamsdelen of in de
richting van de cosmetische overtrek.

Op de uitlaatopening van de vaculimpomp is een ventiel met geluiddemper gemonteerd. Voor het

monteren van een uitvoerslang (apart verkrijgbaar) moet het ventiel gedemonteerd worden.

1) Trek het uitlaatventiel met geluiddemper van de vacuimpomp.

2) Steek een uitlaatventiel met een slangaansluiting in de functiering. Een pijl op het ventiel geeft
de stroomrichting weer.
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3) Monteer de gewenste uitvoerslang zoals beschreven in de betreffende gebruiksaanwijzing.

5.4 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 com-

penseren. Bij het buigen van het prothesekniescharnier 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 verbindingselement (bijv. ver-

bindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), con-
tactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17, aansluitset voor functionele cosmetische beenover-
trek 4Y383

1) INFORMATIE: Neem de maten zo kort mogelijk, zodat de functiering nog gecompri-
meerd kan worden.
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 prothese-
koker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

4) Plaats de aansluitkap op de voetovertrek. De aansluitkap vergrendelt zich in de rand van de
voetovertrek. Bij de maten 22 tot 25 moet de aansluitkap ingesneden worden.

5) Monteer de prothesevoet op de prothese.

6) Teken de buitencontour van de aansluitkap af op het distale snijvlak van het schuim.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder de aansluitkap.

8) Reinig de aansluitkap met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm de aansluitkap aan de hand van de afgetekende buitencontour op het distale snijvlak van

het onbewerkte stuk schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd hierbij rekening met
compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

12) Monteer de aansluitset voor de functionele cosmetische beenovertrek.

6 Reiniging

6.1 Prothesevoet reinigen

> 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 tan-
denstoker 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.

6.2 Vacuiimpomp spoelen (alleen Harmony)

| A VOORZICHTIG |

Slechte reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
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» Reinig het product regelmatig.

> Benodigde materialen: 30 ml tot 60 ml gedestilleerd water, opvankbakje

1) Doe het gedestilleerde water in de prothesekoker.
Als alternatief kan ook een kous in gedestilleerd water worden gedrenkt om de vaculimpomp
bij het lopen te spoelen.

2) Plaats het opvangbakje onder de uitlaatopening van de vacuiimpomp.

3) Belast en ontlast de prothese afwisselend, om al het water door het vacuiimsysteem te pom-
pen.

4) Maak het binnenoppervlak van de prothesekoker schoon en laat het drogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» 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.

Controleer tijdens elke controle de toestand van de functiering. Indien de gebruiker de func-
tiering bij het lopen vaak tot de aanslag comprimeert of de functiering zichtbaar beschadigd
is: vervang de functiering (zie pagina 79).

\ A A4

7.1 Storingen zoeken bij lekkage (alleen Harmony)
Dit hoofdstuk laat zien hoe methodisch naar de storing moet worden gezocht als het vaculimsys-
teem lek is.

Om de prothese te controleren op lekken, wordt deze in

zones onderverdeeld.

e Zone 1: prothesekoker en kniekap

* Zone 2: kokeraansluiting en verbinding met de vacu-
Umpomp

* Zone 3: vaculimpomp

Zone 1 controleren

Controleer als eerste het aantrekken en de kniekap. Hiervoor is geen manometer nodig. De

onderdruk zuigt de kniekap tegen de rand van de koker aan. Onder de kniekap tekent de koker-

rand zich dan in de standfase duidelijk af. Als er geen vacuim wordt gegenereerd of het vaculim

afneemt, is dat aan de kniekap zichtbaar.

* Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer daarbij het aantrekken om uit
te sluiten dat de prothese niet goed aangetrokken is.

* Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de kniekap door een nieuwe.
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Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.
Als de onderdruk nog steeds niet gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

Sluit de manometer direct aan op de vaculimpomp.

Laat de vacuiimpomp 2 tot 4 maal werken (onderdruk 340 hPa tot 680 hPa).

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: de vacuimpomp is in orde. Het probleem zit in zone
2.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de ventielen van de vacuiimpomp. Con-
troleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

Als de maatregelen niet succesvol waren: vervang de functiering. Controleer vervolgens
of de maatregelen succesvol waren.

Als de maatregelen niet succesvol waren: stuur de vacuimpomp ter controle op naar de
fabrikant.

Zone 2 controleren

Sluit de manometer met een T-stuk aan tussen de kokeraansluiting en de vacuimpomp.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: de kokeraansluiting is defect. Vervang de koker-
aansluiting. Controleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: waarschijnlijk is de kokeraansluiting niet goed ver-
lijmd.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
een klein stukje papier en luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: lijm de kokeraansluiting opnieuw vast. Contro-
leer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

7.2 Ventielen vervangen (alleen Harmony)

Trek de oude ventielen van de functiering. Let daarbij op de doorstroomrichting (pijlen op de
ventielen).

Bevrijd de functiering met druklucht van vuil.

Plaats de nieuwe ventielen in de correcte doorstroomrichting in de openingen van de functie-
ring.

7.3 Functiering vervangen
Voor het vervangen van de functiering wordt de adapter met de afstelkern losgemaakt van de
basis. Samen met de functiering worden ook de O-ringen op de adapter en op de borgschroef

vervangen.

> Benodigde materialen: voorcomprimeringsset, momentsleutel (bijv. 710D20), ontvettend rei-
nigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), Loctite 243 of Loctite 246

1) Verwijder de voetovertrek en demonteer de prothesevoet van de prothese.

2) Steek een inbussleutel (6 mm) in de opening van de afstelkern en schroef de borgschroef in
het distale uiteinde uit de basis (zie afb. 10).

3) Trek de adapter met de afstelkern naar boven uit de basis (zie afb. 11).

4) Verwijder de functiering.

5) Wanneer de O-ringen versleten zijn: Verwijder de O-ringen van de adapter (zie afb. 12).

6) Wanneer de O-ring versleten is: Verwijder de O-ring van de borgschroef (zie afb. 12).

7) Reinig de borgschroef en de adapter inclusief schroefdraad met een ontvettend reinigings-
middel (zie afb. 12).

8) Plaats nieuwe O-ringen op de adapter en breng siliconenvet aan. Let er daarbij op dat er

geen siliconenvet in de schroefdraad terecht komt (zie afb. 12).
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9) Plaats een nieuwe O-ring op de borgschroef (zie afb. 12).

10) Bestrijk de schroefdraad van de borgschroef met Loctite.

11) Plaats de nieuwe functiering op de adapter van de prothesevoet. Door de structuur van de
functiering kan deze alleen correct gepositioneerd worden gemonteerd.

12) Steek de adapter van de prothesevoet in de basis en zet deze vast met de borgschroef (aan-
haalmoment: 15 Nm). Steek daarvoor de momentsleutel door de opening in de afstelkern.

13) Comprimeer de nieuwe functiering voor (zie pagina 74).

14) Monteer de prothesevoet weer op de prothese en trek de voetovertrek er weer overheen.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

10 Technische gegevens

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

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

Systeemhoogte 153 154 157 158 -

[mm]

Inbouwhoogte 171 172 175 176 -

[mm]

Gewicht [g] 775 790 855 880 -
Met normale | Hakhoogte - 10+5
voetovertrek [mm]

Systeemhoogte - 162 167 176 189

[mm]

Inbouwhoogte - 180 185 194 207

[mm]

Gewicht [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. lichaamsgewicht [kg] 88 100 115 130 150
Mobiliteitsgraad 2,3,4
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-16

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfotterna Taleo Vertical Shock 1C51 och Taleo Harmony 1C52 &r avsedda for gang pa olika
underlag och inom ett stort hastighetsomrade. Hélnedséattningen dampas genom den stora och
utbytbara halkilen.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstéller en markbar plantarflexion vid ha-
lisattning, en naturlig avrullningsrorelse och en effektiv energianvandning.

Protesfétterna har en funktionsring. Med hjalp av funktionsringen dadmpas vertikala stétbelastning-
ar samtidigt som torsionsrorelserna blir latta.

Taleo Harmony har dessutom en mekanisk vakuumpump.

Under gang komprimeras och expanderas vakuumpumpen och pa sa séatt skapas ett vakuum.
Tack vare det 6kade vakuumet i proteshylsan forbattras férbindelsen mellan anvandaren och pro-
tesen.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de nedre extremiteterna.

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 (MO-
BIS), och som &r utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begréansade utomhusgangare),
Qﬂh‘ mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgangare) och mobilitetsgrad 4 (obegrén-

%WDQ sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for beroende 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
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Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Normal aktivitet Hog aktivitet
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 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

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

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Kemikalier/vatskor: droppande sotvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. nara havet)
Fasta amnen: damm

Otillatna omgivningsforhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Livslangd

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa, funktionsring och O-ringar
Produkten ar en slitdel som utsatts for normalt slitage.

2.5 Kvalifikation

Taleo Harmony

Produkten far endast monteras i en protes av ortopedingenjérer som har utbildats av certifierade

Harmony-specialister.

* Tillverkning av fullbelastningshylsa: Produkten kan endast anvandas savida du tillverkar en
fullbelastningshylsa.

2.6 Absoluta kontraindikationer

Taleo Harmony

* Interimsprotes

* Verkligen ej belastningsbara stumpéandar

* Neurom kring stumpen

* Anvandaren begransas sa att produkten inte kan anvéndas pa ett sakert satt

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

|/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

|
|
|
|
|
|
|
|

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

Anvand produkten som det &r avsett och 6verbelasta den inte (se sida 81).

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

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

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

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

Anvand bara liner som passar med Harmony-vakuumpumpar med férsérjningar (utan textilbe-
laggning eller med delvis textilbelaggning). Da minskar irritationen pa huden till f6ljd av under-
tryck.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

VVvVVvYy VYV

Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar fér anvandning fére anvandning.
Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta lampliga atgarder vid behov
(t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning

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

4 Leveransomfang och tillbehor

Kvantitet |Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F50*
1 Foérkomprimeringssats -
Endast for Taleo Vertical Shock
1 Funktionsringssats 27362=*
Endast for Taleo Harmony
1 Funktionsringssats 27360=*
1 Hylsanslutning 2R117=0
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Kvantitet |Benamning Artikelnummer
1 Forlangningsslang for hylsanslutning 755239

Ytterligare tillbehor/reservdelar (ingar ej i leveransen)

Benamning Artikelnummer
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*
Skruvkapa 2F51=26-30
Manometer med T-koppling (Endast Harmony) 755237
Utslappsventil med filter, 5 st. (Endast Harmony) 27361
Envagsventil, rak, 5 st. (Endast Harmony) 4R142
Envagsventil, vinkel 90°, 5 st. (Endast Harmony) 4R143
Servicesats, Harmony P3 (Endast Harmony) 4X148
Utslappsflanssats for skumoéverdrag (endast Harmony) 4Y383

5 Gora klart for anviandning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| ANVISNING

Anviandning av talk
Vakuumpumpen begransas pa grund av tilltdppta ventiler
» Anvind inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

| ANVISNING |

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

5.1 Forkomprimera funktionsringen

Innan du anvander funktionsringen for forsta gangen maste du komprimera funktionsringen sa att
den blir sa flexibel som mgjligt.

1) Komprimera funktionsringen med férkomprimeringssatsen i 15 minuter (se bild 6, se bild 7).
2) Ta bort forkomprimeringssatsen.

5.2 Inriktning

| INFORMATION

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslutningsomradet mot re-
por vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.
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5.2.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

» Tra pa skyddsstrumpan pé protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmetiken.
» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

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

5.2.2 Grundinriktning

| INFORMATION |
Anvand bara protesfoten tillsammans med en installerad hilkil.

| INFORMATION |

Flytta foten ca 1 cm langre framat om anvindaren har storre sakerhetsbehov (exempel-
vis mobilitetsgrad 2). Da forlangs framfoten och knalasningseffekten okar.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning
Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 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 féljande instruktioner:
Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten) + 5 mm
Sagittal justering: Referenslinje pa a-p-markeringarna pa fotkosmetiken (se
bild 5)
Frontal justering: Referenslinje pa m-I-markeringarna pa fotkosmetiken (se
bild 5)
Sétt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna. Foélj bruksanvis-
ningarna for adaptrarna.
Sagittal justering:
Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen. Rikta in proteshylsan sa
att den &r mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
(6] Observera abduktionsstallning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.2.3 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 benproteser: 646F219* TT-mo-
duléara benproteser: 646F336*) bestillas fran Ottobock.

5.2.4 Montera hylsanslutningen (endast Harmony)

Vakuumpumpen ansluts till proteshylsan med hjalp av en hylsanslutning. Antingen kan du férkorta

slangen ordentligt eller linda den runt adaptern sa att den fixeras néra protesen.

1) Montera hylsanslutningen 2R117 enligt den tillhérande bruksanvisningens instruktioner.

2) Korta av hylsanslutningens slang till en optimal langd och koppla ihop den med vakuumpum-
pen (se bild 8, se bild 9).
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5.2.5 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinkelandringar och férskjut-
ningar) for att garantera optimala fotrorelser vid varje steg.

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysiologiska knarorelsen i
sagittal- och frontalplanet sékerstallas. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden. Om knale-
den under den forsta halften av stafasen ror sig i medial rikining ska protesfoten forskjutas
medialt. Om rorelsen under andra hélften av stafasen sker i medial rikining ska protesfotens
utatrotation reduceras.

Ta bort plastskyddet nar den dynamiska provningen och gangévningarna med pyramidkopp-
lingen ér klara.

5.2.5.1 Optimera hidlegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mellersta stafasen kan an-
passas genom att halkilen byts ut. Halkilar med olika hardhetsgrader medfdljer.

Halkilens hardhet: Halkilens farg indikerar hardheten (se bild 4). Ottobock rekommenderar att
du boérjar med den forinstallerade hélkilen.

1)
2)

3)

Dra isér protesfoten nagot och ta bort den befintliga halkilen.

Rikta in den andra halkilen sa att Ottobock-texten ar placerad uppat och spetsen pekar anteri-
ort.

Sétt halkilen i protesfoten (se bild 2).

5.2.5.2 Kontrollera funktionsringens styvhet

Bekvamligheten vid gang paverkas av funktionsringens styvhet. P4 Harmony-vakuumpumpen fast-
stalls dessutom hur pass effektivt vakuum alstras med hjélp av funktionsringen. Styvheten finns
angiven pa funktionsringen (ju hogre tal, desto mer styvhet).

Funktionsring vid gang Orsak Atgird
Brukaren lutar mjukt. Funktionsringen komprimeras | Funktionsringen har |-
inte till anslaget. lamplig styvhet

Brukaren lutar hela véagen till anslaget. Funktionsring- | Funktionsringen &ar  for | Montera en hardare funk-
en ar fullstandigt komprimerad. mjuk tionsring (se sida 89)

Brukaren lutar inte. Funktionsringen komprimeras in- | Funktionsringen &ar fér | Montera en mjukare funk-
te.

hard tionsring (se sida 89)

Eventuellt: For mjuk hal- | Montera en hardare halkil
kil (se sida 86)

5.2.5.3 Kontrollera alstringen av vakuum (endast Harmony)
Under den dynamiska provningen kontrolleras alstringen av vakuum.

>

aLlNE
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Rekommenderade material manometer 755237 (med T-koppling)

Ta bort slangen fran vakuumpumpens suganslutning.

Anslut slangen till manometerns T-koppling.

Anslut manometern med T-kopplingen till vakuumpumpens inslappsventil.

Fast manometern pa protesen sa att brukaren kan réra sig fritt.

Lat brukaren ga 50 steg for att aktivera vakuumpumpen.

Kontrollera om vakuumet ligger pa mellan340 hPa och 680 hPa och bibehalls i 20 sekunder.
Om det har alstrats tillrdckligt mycket vakuum och vakuumet inte reduceras inom 20 sekun-
der fungerar vakuumet korrekt.

Om det har alstrats tillrackligt mycket vakuum, men vakuumet reduceras inom 20 sekunder
ska du ta reda pa orsaken (se sida 88).

Ta bort manometern efter kontrollen och montera tillbaka slangen pa vakuumpumpens sugan-
slutning.



5.3 Dra tomningsslangen (endast Harmony)

| A OBSERVERA |

Otillaten dragning av témningsslangen
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Dra tdmningsslangen sa att slangéppningen inte riktas mot kroppsdelar eller in i kosmetiken.

Det finns en monterad ventil med ljudddmpare vid vakuumpumpens utlopp. Demontera ventilen

for att montera tdmningsslangen (bestalls separat).

1) Ta bort utslappsventilen med ljuddéampare fran vakuumpumpen.

2) Stick in en utslappsventil med suganslutning i funktionsringen. En pil pa ventilen indikerar flo6-
desriktningen.

3) Montera den 6nskade tomningsslangen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

5.4 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till langre sa att man kan
anpassa protesfotens rorelser till protesknaledens roérelser. Nar man bojer pa protesknéleden
kroks skumoverdraget baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skuméverdraget haller langre
om det stracks sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbindelse-
platta, forbindelsekapa, anslutningskapa).
> Material som behovs: Avfettande rengéringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58), kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17, anslutningssats 4Y383 for skumoéverdrag
1) INFORMATION: Dimensionera den extra lingden sa kort som mojligt sa att funktions-
ringen kan komprimeras.
Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knérotationspunkten for protesknéledens bdéjning och distalt
tillagg for protesfotens rorelse.
2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.

3) Tra skummaterialet 6ver protesen.

4) Satt dit anslutningskapan pa fotkosmetiken. Anslutningskapan hakar fast i fotkosmetikens
kant. For storlek 22-25 maste anslutningskapan skaras till.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningskapans yttre kontur pa skummaterialets distala snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningskapan.

8) Rengor anslutningskapan med ett avfettande rengoringsmedel.

9) Limma fast anslutningsképan 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 hansyn till kompressionen

fran overdragsstrumpor eller SuperSkin.
12) Satt fast skumoverdragsanslutningssatsen.

6 Rengoring

6.1 Rengora protesfoten

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

1) ANVISNING! Anvand enbart godkinda rengdringsmedel for att undvika produktska-
dor.
Rengor produkten med rent sotvatten och pH-neutral sapa.

2) 1 forekommande fall: Avldgsna smuts fran konturerna med en tandpetare och spola rent.
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 ar helt torrt.
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6.2 Skolja vakuumpumpen (endast Harmony)

| A OBSERVERA |

Otillracklig rengoring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Rengor produkten regelbundet.

> Nodvandigt material: 30 ml till 60 ml destillerat vatten, uppsamlingstrag

1) Fyll pa med destillerat vatten i proteshylsan.
Som alternativ kan du drénka in en slangstrumpa med destillerat vatten for att skolja vakuum-
pumpen vid gang.

2) Placera uppsamlingstraget under vakuumpumpens utlopp.

3) Belasta och latta pa belastningen av protesen om vartannat sa att allt vatten pumpas igenom
vakuumsystemet.

4) Rengor och torka proteshylsan invandigt.

7 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsforlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvénd-
ning.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera funktionsringens status vid varje kontroll. Om anvandaren ofta komprimerar funk-
tionsringen sa att den bottnar under gang eller om funktionsringen har synliga skador: Byt
funktionsring (se sida 89).

vy Vv

7.1 Felsokning vid lackage (endast Harmony)
| det har kapitlet presenteras ett metodisk tillvagagangssatt for felsokning om vakuumsystemet in-
te ar tatt.

Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tathe-

ten.

« Omrade 1: Proteshylsa och kndmanschett

e Omrade 2: Hylsanslutning och anslutning till vaku-
umpumpen

* Omrade 3: Vakuumpumpen

Kontrollera omrade 1
Borja med att kontrollera atdragningen och knamanschetten. Det behévs inte ndgon manometer.
Med hjalp av vakuumet sugs kndmanschetten mot hylsans kant. Hylsans kant syns tydligt under
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kndmanschetten vid stafasen. Om det inte alstras nagot vakuum eller om vakuumet ger efter

marks det pa kndmanschetten.

* Be anvandaren att ta pa sig protesen. Kontrollera tillvidgagangssattet sa att patagningen inte
genomfors pa fel satt.

» Lat anvéndaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvéndaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

¢ Om vakuumet inte bibehalls: Byt ut kndmanschetten mot en ny kndmanschett.

» Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvéndaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

«  Om vakuumet 3nda inte bibehalls: Felet finns i omréde 2 eller 3.

Kontrollera omrade 3

*  Anslut manometern direkt till vakuumpumpen.

»  Aktivera vakuumpumpen tva till fyra ganger (vakuum 340 hPa till 680 hPa).

« Nir vakuumet bibehalls: Vakuumpumpen &r OK. Felet finns i omrade 2.

« Om vakuumet inte bibehalls Byt ut vakuumpumpens ventiler. Kontrollera sedan att det gick
att genomfora atgarden.

« Om det inte gick att genomf6ra atgarden: Byt ut funktionsringen. Kontrollera sedan att det
gick att genomféra atgarden.

* Om det inte gick att genomfora atgarden: Skicka vakuumpumpen till tillverkaren for kon-
troll.

Kontrollera omrade 2

*  Anslut manometern med en T-koppling mellan hylsanslutningen och vakuumpumpen.

» Tata 6ppningen for hylsanslutningen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).

* Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

«  Om vakuumet inte bibehalls: Hylsanslutningen ar defekt. Byt ut hylsanslutningen. Kontrolle-
ra sedan att det gick att genomféra atgarden.

¢ Om vakuumet bibehalls: Férmodligen ar det fel pa hylsanslutningens limning.

» Tata 6ppningen for hylsanslutning pa proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat
tejp, t.ex. PVC-tejp.

* Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

¢ Om vakuumet inte bibehalls: Limma fast hylsanslutningen igen. Kontrollera sedan att det
gick att genomfora atgarden.

7.2 Byta ut ventilerna (endast Harmony)

1) Dra av den gamla ventilen fran funktionsringen med héansyn till flédesriktningen (pilar pa venti-
lerna).

2) Blas bort smuts fran funktionsringen med tryckluft.

3) Stick in de nya ventilerna i funktionsringens dppningar. Kontrollera flédesriktningen.

7.3 Byta ut funktionsringen

Demontera adaptern med justeringskarna fran baskroppen for att byta ut funktionsringen. O-ring-

arna vid adaptern och fastskruven byts ocksa ut tillsammans med funktionsringen.

> Nodvandigt material: Forkomprimeringssats, momentnyckel (t. ex. 710D20), avfettande ren-
goringsmedel (t. ex. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Demontera fotkosmetiken och protesfoten fran protesen.

2) Stick in en insexnyckel (6 mm) i halet i justeringskarnan och skruva ut fastskruven i baskrop-
pens distala &nde (se bild 10).

3) Ta bort adaptern med justeringskarna ur baskroppen uppat (se bild 11).

4) Ta bort funktionsringen.

5) Om O-ringarna &r slitna: Ta bort O-ringarna fran adaptern (se bild 12).

6) Om O-ringen ar sliten: Ta bort O-ringen fran fastskruven (se bild 12).

7) Rengor fastskruven och adaptern inklusive gdngan med ett avfettande rengéringsmedel (se

bild 12).
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8) Satt fast nya O-ringar pa adaptern och applicera silikonfett. Kontrollera att silikonfett inte ham-
nar i gangan (se bild 12).

9) Satt fast en ny O-ring pa fastskruven (se bild 12).

10) Applicera Loctite pa fastskruvens géanga.

11) Satt fast den nya funktionsringen péa protesfotens adapter. Tack vare funktionsringens struktur
kan den endast inriktas korrekt i samband med monteringen.

12) Stick in protesfotens adapter i baskroppen och fast den med fastskruven (atdragningsmo-
ment: 15 Nm). Stick in momentnyckeln genom halet i justeringskérnan.

13) Férkomprimera den nya funktionsringen (se sida 84).

14) Montera tillbaka protesfoten pa protesen och dra pa fotkosmetiken.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljo och halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

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

10 Tekniska uppgifter

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Storlek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Med smal fotkos- | Klackhojd [mm] 15+5 -
metik Systemhéjd 153 | 154 | 157 | 158 -
[mm]
Inbyggnadshéjd | 171 172 175 176 -
[mm]
Vikt [g] 775 790 855 880 -
Med normal fot- | Klackhdjd [mm] - 10+5
kosmetik Systemhéjd - 162 167 176 189
[mm]
Inbyggnadshéjd - 180 185 194 207
[mm]
Vikt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. kroppsvikt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 2,34
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1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-03-16

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne Taleo Vertical Shock 1C51 og Taleo Harmony 1C52 er velegnede til at ga pa
forskellige overflader og inden for et stort hastighedsomrade. Heeliseettet deempes ved hjeelp af en
stor, udskiftelig heelkile.

Fjederelementerne af karbon og polymer muligger en meerkbar plantarfleksion ved heeliszet, en
naturlig afrulning og hej energireturnering.

Protesefedderne har en funktionsring. Funktionsringen daemper vertikale stedbelastninger og mu-
ligger lette torsionsbeveegelser.

Taleo Harmony er desuden udstyret med en mekanisk vakuumpumpe.

Under gang komprimeres og dekomprimeres vakuumpumpen. Séledes oprettes undertrykket. Det
ogede undertryk i protesehylsteret forbedrer forbindelsen mellem brugeren og protesen.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet mé& udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende moduleere forbindelseselementer.

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

med seerdeles hgje krav).
Den nedenstadende tabel indeholder protesefodens egnede fijederstivhed, passende til patientens
kropsveegt og aktivitet.

Fjederstivhed afha@ngig af kropsvaegt og aktivitetsniveau
Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hgj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
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Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hgj aktivitet
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

Opbevaring og transport

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhojet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

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

Fodkosmetik, beskyttelsessok, funktionsring og O-ringe
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.
2.5 Kvalifikation

Taleo Harmony

Produktet ma kun monteres i en protese af bandagister, som har faet og bestaet uddannelsen

som certificeret Harmony-ekspert.

* Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne anvende produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan tale fuld belastning.

2.6 Absolutte kontraindikationer

Taleo Harmony

* Midlertidig protese

* Stumpende, der ikke belastes

* Neurom ved stumpen

* Begraensninger, der forhindrer brugeren i at benytte produktet sikkert

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/RK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

|

VVVVY VY

v

Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkelser i brugsanvisnin-
gerne til produkterne.

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet (se side 91).

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

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

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er blevet beskadiget.

Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for egnede foranstaltnin-
ger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri)

Anvend udelukkende linere (uden tekstilbeleegning eller med delvis tekstilbeleegning) til prote-
ser med Harmony-undertrykspumper. Pa den made undgér du hudirritationer pa grund af un-
dertryk pa huden.

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen

>
|

vy

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

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

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller sendret afrulning) eller lesning af
lamineringen pa fiederen er tegn pa funktionssvigt. Useedvalinge lyde kan veere tegn pa funktions-
svigt.

4 Leveringsomfang og tilbehor

Mangde |Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkileseet 2F50*
1 Kit til forhandskomprimering -

Kun til Taleo Vertical Shock

1 | Seet med funktionsringe | 27362=*

Kun til Taleo Harmony

1 | Seet med funktionsringe | 27360=*
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Mzengde |Betegnelse Identifikation
1 Hylstertilslutning 2R117=0
1 Forleengerslange til hylstertilslutning 755239
Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*
Skrueafdaekning 2F51=26-30
Manometer med T-stykke (kun Harmony) 755237
Udstedningsventil med filter, 5 stk. (kun Harmony) 27361
Envejsventil, lige, 5 stk. (kun Harmony) 4R142
Envejsventil, vinkel 90°, 5 stk. (kun Harmony) 4R143
Serviceszet, Harmony P3 (kun Harmony) 4X148
Szt med udledningsflanger til skumovertraek (kun Har- 4Y383
mony)

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

D

Anvendelse af talkum
Nedsat funktion af vakuumpumpen pga. forstoppede ventiler
» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

D

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

5.1 Forhandskomprimering af funktionsring

Funktionsringen skal fer forste brug komprimeres, saledes at den opnar den fuldsteendige fleksi-

bilitet.

1) Komprimér funktionsringen i 15 minutter med Kkittet til forhandskomprimeringen (se ill. 6, se
ill. 7).

2) Afmonter kittet til forhandskomprimeringen.

5.2 Opbygning

| INFORMATION

Der befinder sig en afdaekning pa produktets justeringskerne. Denne beskytter tilslutningsomra-
det mod ridser under opbygningen og prevningen af protesen.
» Fjern afdeekningen, inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.
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5.2.1 Paseetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

» Traek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkosmetikken.
» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

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

5.2.2 Grundopbygning

| INFORMATION |
Protesefoden ma kun anvendes, nar halkilen er monteret.

| INFORMATION |

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

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, méleinstrument til heelhejde 743S12, 50:50 leere
743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)
Montér og justér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i overensstemmelse med de fal-
gende anvisninger:
Heelhejde: Effektiv haelhgjde (haelhejde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 5 mm
Sagittal justering: Opbygningslinje pa a—p markeringerne pa fodkosmetikken (se
ill. 5)
Frontal justering: Opbygningslinje pa m-I markeringerne pa fodkosmetikken (se
ill. 5)
Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adaptere. Samtidig skal
brugsanvisningen til adapterne overholdes.

Sagittal justering:

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

Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

(6] Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

5.2.3 Statisk opbygning

* Ofttobock 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-modulzere benproteser:
646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos Ottobock.

5.2.4 Montering af hylstertilslutning (kun Harmony)

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsteret via en hylstertilslutning. Slangen kan enten afkor-

tes betydeligt eller vikles omkring adapteren for at fastgere den teet ind til protesen.

1) Monter hylstertilslutningen 2R117 iht. anvisningerne i brugsanvisningen til den.

2) Afkort hylstertilslutningens slange til den optimale leengde og forbind den med vakuumpum-
pen (seill. 8, seill. 9).

95



5.2.5 Dynamisk afprevning

» Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. med en vinkelzendring
eller forskydning) for at sikre en optimal afvikling af skridtene.

* TT-behandlinger: Sorg for en fysiologisk kneebeveegelse i sagittal- og frontalplanet efter heeli-
seet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse af knzeleddet i medial retning. Hvis kneeled-
det beveeger sig i medial retning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forsky-
des i medial retning. Hvis der opstar en bevaegelse 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 gangevelser-
ne er afsluttet.

5.2.5.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved heeliszet og heelkontakt under den mellemste standfase kan tilpasses
ved at udskifte heelkilen. Heelkiler med forskellige hardhedsgrader medfalger.

Hardhedsgrad haelkile: Farven pa heelkilen angiver hardheden (se ill. 4). Ottobock anbefaler, at
man starter med den formonterede heelkile.

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

2) Tilpas den anden heelkile, s& Ottobocks logo star lige op, og spidsen peger i anterior retning.
3) Seet hzelkilen i protesefoden (se ill. 2).

5.2.5.2 Kontrol af funktionsringens stivhed

Funktionsringens stivhed har indflydelse pa, hvor behageligt det er at ga. Ved Harmony vakuum-
pumpen bestemmer funktionsringen desuden effektiviteten af, hvordan undertrykket oprettes.
Stivheden er angivet pa funktionsringen (jo sterre tallet er, desto hejere er stivheden).

Funktionsring, nar brugeren gar Arsag Afhjeelpning

Patienten fjedrer bledt. Funktionsringen komprimeres | Funktionsringen har en |-

ikke til stoppet. passende stivhed

Patienten fjedrer ned til stoppet. Funktionsringen | Funktionsring for bled Monter en hardere funk-

komprimeres fuldsteendigt. tionsring (se side 99)

Patienten fjedrer ikke. Funktionsringen komprimeres | Funktionsring for hard Monter en bledere funk-

ikke. tionsring (se side 99)
Mulig arsag: Hzlkile for | Monter en hardere haelki-
bled le (se side 96)

5.2.5.3 Kontrol af oprettelse af undertryk (kun Harmony)

Oprettelse af undertryk kontrolleres under den dynamiske prevning.

Anbefalede materialer: Manometer 755237 (med T-stykke)

Fjern slangen fra indsugningstilslutningen pa vakuumpumpen.

Tilslut slangen til T-stykket pa manometeret.

Tilslut manometeret med et T-stykke til indsugningsventilen pa vakuumpumpen.

Fastger manometeret saledes til protesen, at patienten kan beveege sig frit.

Lad patienten ga 50 skridt for at aktivere vakuumpumpen.

Kontroller, om undertrykket ligger mellem 340 hPa og 680 hPa og opretholdes i 20

sekunder.

Hvis der er oprettet et tilstraekkeligt undertryk, og undertrykket ikke falder inden for 20 sekun-

der, fungerer vakuumsystemet korrekt.

Hvis der er oprettet et tilstraekkeligt undertryk, men undertrykket falder inden for 20

sekunder, skal arsagen hertil findes (se side 98).

7) Fjern manometeret efter afslutning af kontrollen, og monter slangen igen pa indsugningstil-
slutningen pa vakuumpumpen.

LoLONREYV
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5.3 Placering af udledningsslangen (kun Harmony)

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt placering af udledningsslangen

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte

» Leeg udledningsslangen saledes, at slangens &bning ikke er rettet mod legemsdele eller
kosmetikken.

P& vakuumpumpens udledning er der monteret en ventil med lyddeemper. For at kunne montere

en udledningsslange (fas separat) skal ventilen afmonteres.

1) Treek udstedningsventilen med lyddeemper af vakuumpumpen.

2) Seet en udstedningsventil med slangetilslutning i funktionsringen. En pil pa ventilen viser
streamningsretningen.

3) Monter den enskede udledningsventil i henhold til anvisningerne i brugsanvisningen.

5.4 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskaeres lzengere for at kunne
udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegelser. Under bejningen af proteseknaeleddet
presses skumovertreekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides
sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbindelseselement
(f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskappe).
> Nodvendige materialer: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kon-
taktlim 636N9 eller plastlim 636W17, kosmetiktilslutningssaet 4Y383
1) INFORMATION: Fastlaeg den ekstra laengde sa lille som muligt, sa funktionsringen
kan komprimeres.
Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og addér den ekstra leengde.
TT-proteser: Tillaeg distalt til bevaegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knaeets rotationspunkt til bejning af protesekneeled-
det og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
2) Afkort skumovertraeekket og tilpas det i det proksimale omrade pa protesehylsteret.

3) Traek skumovertreekket over protesen.

4) Seet tilslutningskappen pa fodkostmetikken. Tilslutningskappen klikker fast i fodkosmetikkens
kant. Ved sterrelserne fra 22 til 25 skal tilslutningskappen skeeres til.

5) Monter protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af tilslutningskappen pa skumovertraekkets distale flade.

7) Afmonter protesefoden og fjern tilslutningskappen.

8) Renger tilslutningskappen med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Lim tilslutningskappen pa skumovertreekkets distale flade i overensstemmelse med den tegne-

de udvendige kontur.

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

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag herved hojde for kompri-
mering, hvis brugeren benytter medicinske stremper eller SuperSkin.

12) Monter kosmetiktilslutningsseettet.

6 Rengering

6.1 Rengering af protesefod

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

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

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

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

4) Ter produktet af med en bled klud.
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5) Lad restfugtigheden terre i fri luft.
6.2 Skylning af vakuumpumpe (kun Harmony)

/\ FORSIGTIG

Mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte

» Renger produktet jaevnligt.

> Neodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destilleret vand, opsamlingskar
1) Fyld destilleret vand i protesehylsteret.
Som et alternativ kan der benyttes en strempe, dyppet i destilleret vand for at skylle vakuum-
pumpen, nar man gar.
2) Anbring opsamlingskarret under vakuumpumpens udledning.
3) Belast og aflast protesen skiftevis for at pumpe alt vandet igennem vakuumsystemet.
4) Renger og ter protesehylsterets indvendige flade.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
ferste 30 dages brug.

Under den normale undersggelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

Kontroller funktionsringens tilstand ved hver kontrol. Hvis brugeren ofte komprimerer funk-
tionsringen ved gang, eller hvis funktionsringen har synlige skader: Udskift funktionsringen
(se side 99).

vvyvvy Vv

7.1 Fejlsogning ved laekage (kun Harmony)
Dette kapitel viser en metodisk fremgangsmade til fejlsegning, nar vakuumsystemet er utzet.

Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.

* Omrade 1: Protesehylster og knaekappe

e Omrade 2: Hylstertilslutning og forbindelse til vaku-
umpumpen

« Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrol af omrade 1

Kontroller som det ferste, hvordan brugeren tager protesen og kneekappen pa. Der kreaeves intet
manometer. Undertrykket suger knaekappen mod hylsterkanten. Hylsterkanten ses tydeligt under
kneekappen under stafasen. Hvis der ikke oprettes et undertryk, eller hvis undertrykket aftager,
kan man se det pa knaekappen.
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* Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontroller proceduren for at udelukke ukorrekt patag-
ning.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift kneekappen med en ny knaekappe.

» Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket fortsat ikke kan opretholdes: Fejlen skal sages i omrade 2 eller 3.

Kontrol af omrade 3

* Tilslut manometeret direkte til vakuumpumpen.

* Aktiver vakuumpumpen 2 til 4 gange (undertryk 340 hPa til 680 hPa).

* Hvis undertrykket opretholdes:Vakuumpumpen og filtret er i orden. Fejlen skal seges i om-
rade 2.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes:Udskift ventilerne i vakuumpumpen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Udskift funktionsringen. Kontroller derefter, om
denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til kontrol hos fabrikanten.

Kontrol af omrade 2

* Tilslut manometeret med et T-stykke mellem hylstertilslutning og vakuumpumpe.

* Teetn abningen til hylstertilslutningen pa indersiden af protesehylsteret med Iuftteet tape
(f.eks. PVC-tape).

» Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Hyistertilslutningen er defekt. Udskift hylstertilslutnin-
gen. Kontroller derefter, om denne foranstaltning var den rigtige.

* Hvis undertrykket opretholdes: Muligvis er vedheeftningen pa hylstertilslutningen defekt.

+  Abningen til hylstertilslutningen teetnes pa indersiden af protesehylsteret med et lille stykke
papir og luftteet tape (f.eks. PVC-band).

» Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kleb hylstertilslutningen fast igen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

7.2 Udskiftning af ventiler (kun Harmony)

1) Treek de gamle ventiler af funktionsringen, veer i den forbindelse opmaerksom pa gennenm-
stremningsretningen (pile pa ventilerne).

2) Fjern snavs fra funktionsringen med trykluft.

3) Seet de nye ventiler i funktionsringens abninger med korrekt gennemstremningsretning.

7.3 Udskiftning af funktionsring

For at udskifte funktionsringen, skal adapteren med justeringskernen afmonteres fra basislege-

met. Sammen med funktionsringen udskiftes ogsa O-ringene pa adapteren og holdeskruen.

> Nedvendige materialer: Kit til forhdandskomprimering, momentnegle (f.eks. 710D20), Affed-
tende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fodkosmetikken og afmonter protesefoden fra protesen.

2) Seet en unbrakonegle (6 mm) ind i hullet i justeringskernen, og skru holdeskruen i basislege-
mets distale ende ud (se ill. 10).

3) Treek adapteren med justeringskernen opad og ud af basislegemet (se ill. 11).

4) Fjern funktionsringen.

5) Hvis O-ringene er slidte: Fjern O-ringene fra adapteren (se ill. 12).

6) Hvis O-ringen er slidt: Fjern O-ringen fra holdeskruen (se ill. 12).

7) Renger holdeskruen og adapteren inkl. gevind med et affedtende rengeringsmiddel (se

ill. 12).

99



8) Seet nye O-ringe pa adapteren og pafer silikonefedt. Pas samtidig pa, at der ikke treenger sili-
konefedt ind i gevindet (se ill. 12).

9) Seet en ny O-ring pa holdeskruen (se ill. 12).

10) Pafer Loctite pa holdeskruens gevind.

11) Szet den nye funktionsring pa protesefodens adapter. Funktionsringens struktur serger for, at
monteringen kun kan ske i korrekt position.

12) Seet protesefodens adapter i basislegemet og fastger med holdeskruen (tilspeendingsmo-
ment: 15 Nm). Stik momentnaglen igennem hullet i justeringskernen.

13) Foretag en forhandskomprimering af den nye funktionsring (se side 94).

14) Monter protesefoden igen pa protesen og treek fodkosmetikken pa.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Med smal fod-|Helhojde [mm] 15+5 -
kosmetik Systemhoijde 153 | 154 | 157 | 158 -
[mm]
Monteringshgoj- 171 172 175 176 -
de [mm]
Vaegt [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Med normal fod- | Helhgjde [mm] - 10+5
kosmetik Systemhgjde - 162 167 176 189
[mm]
Monteringshgj- - 180 185 194 207
de [mm]
Vaegt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. kropsveegt [kg] 88 100 115 130 150
Mobilitetsgrad 2,34
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1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2022-03-16

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene Taleo Vertical Shock 1C51 og Taleo Harmony 1C52 egner seg til bruk pé ulike ty-
per underlag og i mange hastigheter. Nar heelen settes ned, dempes dette ved hjelp av den store,
utskiftbare heelkilen.

Fjeerelementer av karbon og polymer muliggjer merkbar plantarfleksjon nar heelen settes ned, na-
turlig rullebevegelse og hey energiretur.

Protesefettene har en funksjonsring. Funksjonsringen demper vertikale stetbelastninger og tillater
lette torsjonsbevegelser.

Taleo Harmony er i tillegg utstyrt med en mekanisk vakuumpumpe.

Mens brukeren gar, blir vakuumpumpen komprimert og sa avspent igjen, og pa den maten ska-
pes det vakuum. Det okte vakuumet i protesehylsen forbedrer forbindelsen mellom brukeren og
protesen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

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

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

OG‘FDQ ne utenders med spesielt haye krav).

Felgende tabell viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til brukerens kroppsvekt og
aktivitetsniva.

Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
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Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy 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 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller
stot

Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljgbetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Levetid

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

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk, funksjonsring og O-ringer
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.
2.5 Kvalifikasjon

Taleo Harmony

Produktet skal bare monteres i en protese av ortopediteknikere som er ferdig utdannet til sertifi-

sert Harmony-ekspert.

* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne bruke produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.

2.6 Absolutte kontraindikasjoner

Taleo Harmony

* Midlertidig protese

* Faktisk ikke belastbar stumpende

*  Nevrom i stumpomradet

* Begrensninger hos brukeren som forhindrer sikker bruk av produktet

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

vV VVVVY VV YV

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

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbelastning (se side 101).
Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for personskader og pro-
duktskader.

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

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

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

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

Til proteser med Harmony vakuumpumper méa det kun brukes egnede hylseféringer (uten tek-
stilbelegg eller med delvis tekstilbelegg). Dermed unngar du hudirritasjoner pga. vakuum pa
huden.

;

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. rengjo-
ring, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

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

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

4 Leveranseomfang og tilbehor

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7

1 Heelkile-sett 2F50*

1 Forkomprimeringssett -
Kun til Taleo Vertical Shock

1 Funksjonsringsett 27362=*
Kun til Taleo Harmony

1 Funksjonsringsett 27360=*

1 Hylsekobling 2R117=0

1 Skjeteslange til hylsekobling 755239
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Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*
Skruedeksel 2F51=26-30
Manometer med T-stykke (kun Harmony) 755237
Utslippsventil med filter, 5 stk. (kun Harmony) 27361
Enveisventil, rett, 5 stk (kun Harmony) 4R142
Enveisventil, vinkel 90°, 5 stk (kun Harmony) 4R143
Servicesett, Harmony P3 (kun Harmony) 4X148
Utlepsflenssett til skumplasttrekk (kun Harmony) 4Y383

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

:

Bruk av talkum
Svekkelse av vakuumpumpen pga. tette ventiler
» lkke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

:

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

5.1 Funksjonsring forkomprimering

Funksjonsringen ma komprimeres fer forste gangs bruk for at den skal na sin fulle fleksibilitet.
1) Komprimer funksjonsringen med forkomprimeringssettet i 15 minutter (se fig. 6, se fig. 7).
2) Demonter forkomprimeringssettet.

5.2 Oppbygging

| INFORMASION

En beskyttelse av plast befinner seg pa justeringskjernen til produktet. Den beskytter koblings-
omradet mot riper under oppbygging og preving av protesen.
» Fjern beskyttelsen fer brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.2.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetikken.
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisningen til fotkosmetikken.
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5.2.2 Grunnoppbygging

| INFORMASION |
Bruk protesefoten kun med installert hzelkile.

| INFORMASION |

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
Nedvendige 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 angivel-
ser:

Heelhoyde: Effektiv haelhoyde (haelheoyde sko - saletykkelse forfotomrade) + 5 mm
Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene pa fotkosmetik-
ken (se fig. 5)

Frontal posisjonering: oppbyggingslinje pa m-I-markeringene pa fotkosmetikken
(se fig. 5)

Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adapterne. Felg da bruks-
anvisningene til adapterne.

Sagittal posisjonering:

Finn midten av protesehylsen med 50:50-méleleere. Plasser protesehylsen sentrert i
forhold til oppbyggingslinjen.

Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

(6] Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.2.3 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-modu-
leere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.2.4 Montere hylsekobling (kun Harmony)

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsen via en hylsekobling. Slangen kan enten forkortes

kraftig eller vikles rundt adapteren for a fiksere den tett pa protesen.

1) Monter hylsekoblingen 2R117 i henhold til anvisningene i den tilherende bruksanvisningen.

2) Kapp slangen til hylsekoblingen til optimal lengde og forbind den med vakuumpumpen (se
fig. 8, se fig. 9).

5.2.5 Dynamisk proving
* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. ved vinkelendring el-
ler forskyvning) for & sikre optimal skrittavvikling.
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* TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og frontalplanet ved lastover-
feringen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet
beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial
retning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma ut-
overrotasjonen til protesefoten reduseres.

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

5.2.5.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsméate nar man setter ned heelen
samt ved heelkontakt i den midtre stafasen. Leveringsomfanget inneholder flere heelkiler i forskjel-
lige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader hzelkiler: Fargen pa helkilen indikerer hardhetsgraden (se fig. 4). Ottobock
anbefaler & begynne med den forhandsinstallerte gréa heelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fijern heelkilen.

2) Posisjoner den andre hzelkilen slik at Ottobock-logoen star rett og tuppen peker mot anterior.
3) Sett heelkilen inn i protesefoten (se fig. 2).

5.2.5.2 Kontrollere stivheten til funksjonsringen

Stivheten til funksjonsringen pavirker komforten nar man gar. Nar det gjelder Harmony-vakuum-
pumpen, bestemmer funksjonsringen dessuten effektiviteten pa vakuumgenereringen. Stivheten
er angitt pa funksjonsringen (jo heyere tall, desto hayere er stivheten).

Funksjonsring ved gange Arsak Utbedring

Brukeren fjeerer inn mykt. Funksjonsringen kompri- | Funksjonsringen har pas- |-

meres ikke helt til anslaget. sende stivhet

Brukeren fjeerer inn helt til anslaget. Funksjonsringen | Funksjonsringen er for | Monter en hardere funk-

komprimeres fullstendig. myk sjonsring (se side 109)

Brukeren fjeerer ikke inn. Funksjonsringen komprime- | Funksjonsringen er for | Monter en mykere funk-

res ikke. hard sjonsring (se side 109)
Mulig: Hzelkile for myk Monter en hardere hzel-

kile (se side 106)

5.2.5.3 Kontrollere vakuumgenerering (kun Harmony)
Vakuumgenereringen kontrolleres i lapet av den dynamiske previngen.
> Anbefalt utstyr: Manometer 755237 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra sugetilkoblingen til vakuumpumpen.

2) Koble slangen til T-stykket til manometeret.

3) Koble manometeret med T-stykket til innlepsventilen pa vakuumpumpen.

4) Fest manometeret slik pa protesen at brukeren kan bevege seg fritt.

5) La brukeren ga 50 skritt for & aktivere vakuumpumpen.

6) Kontroller om vakuumet ligger mellom 340 hPa og 680 hPa og om det holder seg i 20 sekun-

der.
Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum og vakuumet ikke reduseres innen 20 sekunder,
séa fungerer vakuumsystemet korrekt.
Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum, men vakuumet reduseres innen 20 sekunder, sa
mé arsaken finnes (se side 108).

7) Fjern manometeret etter at kontrollen er avsluttet, og monter slangen pa sugetilkoblingen til
vakuumpumpen igjen.

5.3 Installere avlopsslange (kun Harmony)

/\ FORSIKTIG

Feil installasjon av avlgpsslangen
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
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» Installer avlepsslangen slik at slangens apning ikke er rettet mot kroppsdeler eller kosmetis-
ke deler.

Pa utlepet til vakuumpumpen er det montert en ventil med lyddemper. For & montere en avlgps-

slange (fas separat) ma ventilen demonteres.

1) Trekk av utslippsventilen med lyddemper fra vakuumpumpen.

2) Sett en utslippsventil med slangetilkobling inn i funksjonsringen. En pil pa ventilen indikerer
streamningsretningen.

3) Monter ensket avlepsslange i henhold til anvisningene i den tilherende bruksanvisningen.

5.4 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres til lengre, for & kun-
ne kompensere for bevegelsene av protesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet
bayes, trykkes skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & eke holdbarhe-
ten, ber skumplastovertrekket tayes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).
> Nedvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17, skumplasttrekk-koblingssett4Y383
1) INFORMASIJON: Dimensjoner lengdetillegget sa lite som mulig, slik at funksjonsrin-
gen kan komprimeres.
Mal lengden til skumplasttrekket pa protesen og legg til lengdetillegget.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt i forhold til kneets dreiepunkt for beying av protesekneleddet
og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa protesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett koblingskappen pa fotkosmetikken. Koblingskappen gar i las pa kanten til fotkosmetik-
ken. Ved sterrelsene 22 til 25 ma koblingskappen snittes opp.

5) Monter protesefoten pa protesen.

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

7) Demonter protesefoten og fjern koblingskappen.

8) Rengjer koblingskappen med et avfettende rengjeringsmiddel.

9) Lim koblingskappen 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 ytterformen. Ta hensyn til kompresjonen som
felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

12) Monter skumplasttrekk-koblingssettet.

6 Rengjoring

6.1 Rengjore protesefoten

> Tillatt rengjeringsmiddel: pH-noytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjeringsmidler for 8 unnga produktskader.
Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

Huvis tilstede: Bruk en tannpirker til & fierne smuss fra konturene for vannavlep og skyll ut.
Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken helt til all skitt er fiernet.
Terk av produktet med en myk klut.

Restfuktigheten luftterkes.

greN
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6.2 Skylle vakuumpumpen (kun Harmony)

/\ FORSIKTIG

Mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Rengjor produktet regelmessig.

> Neodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destillert vann, oppsamlingsbeholder

1) Fyll destillert vann i protesehylsen.
Alternativt kan en slangestrempe vaetes med destillert vann for & skylle vakuumpumpen mens
en gar.

2) Plasser oppsamlingsbeholderen under utlgpet til vakuumpumpen.

3) Belast og avlast protesen vekselvis for & pumpe alt vannet gjennom vakuumsystemet.

4) Rengjer og terk den innvendige flaten til protesehylsen.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de ferste 30 dagene
med bruk.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller tilstanden til funksjonsringen ved hver kontroll. Hvis brukeren ofte komprimerer
funksjonsringen helt til anslaget under gange eller funksjonsringen viser synlig skader: Skift ut
funksjonsringen (se side 109).

vvy

7.1 Feilsoking ved lekkasje (kun Harmony)
Dette kapittelet gir en metodisk prosedyre for feilseking nar vakuumsystemet er utett.

For a kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.

« Omrade 1: Protesehylse og knebandasje

« Omrade 2: Hylsekobling og forbindelse til vakuum-
pumpen

« Omrade 3: Vakuumpumpe

@

Kontrollere omrade 1

Kontroller ferst hvordan den settes pa, og kontroller knebandasjen. Man trenger ikke et manome-

ter. Vakuumet suger knebandasjen mot hylsekanten. | stafasen er hylsekanten tydelig synlig under

knebandasjen. Nar det ikke genereres noe vakuum eller vakuumet avtar, kan dette ses pa kneban-

dasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for a utelukke at den settes pa feil.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.
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* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut knebandasjen med en ny og kontroller pa nytt.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.

* Hvis vakuumet fortsatt ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

* Koble til manometeret direkte pa vakuumpumpen.

* Betjen vakuumpumpen 2 til 4 ganger (vakuum 340 hPa til 680 hPa).

* Hvis vakuumet holder seg: Vakuumpumpen er i orden. Feilen ligger i omrade 2.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut ventilene til vakuumpumpen. Kontroller deretter om
tiltaket var vellykket.

* Huvis tiltaket ikke var vellykket: Skift ut funksjonsringen. Kontroller deretter om tiltaket var
vellykket.

* Huvis tiltaket ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

Kontrollere omrade 2

* Koble til manometeret med et T-stykke mellom hylsekoblingen og vakuumpumpen.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med en lufttett tape (f.eks. PVC-
band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum péa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Hylsekoblingen er defekt. Skift ut hylsekoblingen. Kontrol-
ler deretter om tiltaket var vellykket.

* Hvis vakuumet holder seg: Sannsynligvis er limingen til hylsekoblingen defekt.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og luft-
tett tape (f.eks. PVC-band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum péa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt. Kontroller deretter om tilta-
ket var vellykket.

7.2 Skifte ut ventiler (kun Harmony)

1) Trekk de gamle ventilene av funksjonsringen, veer oppmerksom pa gjennomstremningsretnin-
gen (piler pa ventilene).

2) Fjern forurensninger fra funksjonsringen med trykkluft.

3) Settinn de nye ventilene i riktig gjennomstremningsretning i apningene til funksjonsringen.

7.3 Skifte ut funksjonsring

For & skifte ut funksjonsringen, demonteres adapteren med justeringskjerne fra basiselementet.

Sammen med funksjonsringen skiftes ogsa O-ringene pa adapteren og festeskruen.

> Nodvendige materialer: Forkomprimeringssett, momentnekkel (f.eks. 710D20), avfettings-
middel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern fotkosmetikken og demonter protesefoten fra protesen.

2) Stikk en unbrakongkkel (6 mm) inn i hullet i justeringskjernen og skru ut festeskruen i den dis-
tale enden av basiselementet (se fig. 10).

3) Trekk adapteren med justeringskjerne oppover ut av basiselementet (se fig. 11).

4) Fjern funksjonsringen.

5) Hvis O-ringene er slitte: Fjern O-ringene fra adapteren (se fig. 12).

6) Hvis O-ringen er slitt: Fjern O-ringen fra festeskruen (se fig. 12).

7) Rengjer festeskruen og adapteren inkludert gjengene med et avfettingsmiddel (se fig. 12).

8) Sett nye O-ringer pa adapteren og pafer silikonfett. Pass samtidig pé at det ikke kommer sili-

konfett i gjengene (se fig. 12).

9) Sett en ny O-ring pa festeskruen (se fig. 12).

10) Pafer Loctite pa gjengene til festeskruen.

11) Sett den nye funksjonsringen pa adapteren til protesefoten. Strukturen til funksjonsringen gjer
at den kun kan monteres i riktig retning.
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12) Stikk adapteren til protesefoten inn i basiselementet og fest den med festeskruen (tiltrekkings-
moment: 15 Nm). Gjer dette ved stikke momentnekkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

13) Forkomprimer den nye funksjonsringen (se side 104).

14) Monter protesefoten pa protesen igjen og trekk pé fotkosmetikken.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Med smal fotkos- | Heelheyde [mm] 15+5 -
metikk Systemhoyde 153 | 154 | 157 | 158 -

[mm]

Monteringshgy- 171 172 175 176 -

de [mm]

Vekt [g] 775 790 855 880 -
Med normal fot- | Helheyde [mm] - 10+5
kosmetikk Systemhoyde - 162 167 176 189

[mm]

Monteringshoy- - 180 185 194 207

de [mm]

Vekt [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. kroppsvekt [kg] 88 100 115 130 150
Mobilitetsgrad 2,34
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2022-03-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kayton aikana ilme-
nee ongelmia.
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» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat Taleo Vertical Shock 1C51 ja Taleo Harmony 1C52 soveltuvat kévelyyn erilai-
silla alustoilla ja suurella nopeusalueella. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa kantaiskun.

Hiilesta ja polymeerista valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa olevan plantaariflek-
sion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirtymisen kantapaaltd varpaille ja korkean
energianpalautuksen.

Proteesin jalkaterissa on toimintorengas. Toimintorengas vaimentaa kohtisuoraa iskurasitusta ja
mahdollistaa helpot kiertoliikkeet.

Taleo Harmony on varustettu lisdksi mekaanisella alipainepumpulla.

Kéveltdessa alipainepumppu puristuu kokoon ja paisuu jélleen ja nain muodostuu alipaine.
Lisadantynyt alipaine proteesin holkissa parantaa kayttdjan ja proteesin vélista liitdntaa.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavisséa yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-
kitustiedoillamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

" Tuotetta suositellaan kéytettavéksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja),
Qﬂ‘ aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoit-

%WDQ tamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erittéin korkeat vaatimukset).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterén jousen jaykkyydet potilaan ruumiinpainon
ja aktiivisuuden mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivisuustason mukaan
Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivisuus Suuri aktiivisuus
enint. 51 1 2
52-58 2 3
59-67 3 4
68-77 4 5
78-88 5 6
89-100 6 7
101-115 7 8
116-130 8 9
131-150 9 -
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2.3 Ympaéristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistéolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetena, satunnainen kontakti suolaisen veden kanssa (esim. meren
laheisyydessa)

Kiinteat aineet: poly

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiintedt aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustydmaa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset
hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttdiké on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdan kolme vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka, toimintorengas ja O-renkaat
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
2.5 Patevyysvaatimus

Taleo Harmony

Tuotteen saavat asentaa proteesiin vain apuvélineteknikot, jotka ovat saaneet koulutuksen sertifioi-

duiksi Harmony-asiantuntijoiksi.

* Tayskuormitusholkin valmistaminen: Tuotteen kéytto vaatii tdyskuormitusholkin valmista-
mista.

2.6 Ehdottomat kontraindikaatiot

Taleo Harmony

* Valiaikainen proteesi

* Tyngan pa4, jota tosiasiallisesti ei voi kuormittaa.

* Neurooma tyngan alueella

» Kayttdjan rajoitukset, jotka estavat tuotteen turvallisen kayton

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata lisaksi tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Noudata tuotteen kayttétarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu ylikuormitusta (katso
sivu 111).
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Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttdikaa kauemmin, koska se voi johtaa loukkaantumisvaaraan
ja tuotteen vaurioitumiseen.

Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vaurioitumisen estami-
seksi.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyoskennellessasi mekaanisten vaurioiden valttamisek-
si.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim.
puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Kéyta Harmony-alipainepumpuilla varustettuihin proteeseihin vain soveltuvia tuppeja (joissa ei
ole tekstiilipinnoitetta tai joissa on vain osittainen tekstiilipinnoite). Nain véltetaan alipaineesta
ihoon aiheutuva arsytys.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

vV VvV VY

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden varalta.

Ala kaytd tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvista toimenpiteisté
(esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)
Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkasta se mahdollisten vaurioiden varal-
ta.

Al kayta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa

Véhentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen
siirtymisesséa kantapaastéa varpaille) tai jousen delaminointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemi-
sestd. Epatavalliset 4&net voivat olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50*
1 Esipuristussarja -
Vain Taleo Vertical Shock -mallille
1 Toimintorengassarja 27362=*
Vain Taleo Harmony -mallille
1 Toimintorengassarja 27360=*
1 Holkkiliitanta 2R117=0
1 Holkkiliitdnnan jatkoletku 755239
Muut varaosat/lisavarusteet (eivit sisally toimitukseen)
Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka 2C15*
Liitantakaulus 2C19*, 2C20*

113



Muut varaosat/lisavarusteet (eivat sisally toimitukseen)

Nimi Koodi
Ruuvien suojakansi 2F51=26-30
Painemittari T-kappaleella (vain Harmony) 755237
Tyontoéventtiili suodattimella, 5 kappaletta (vain Harmony) 27361
Kertakayttoventtiili, suora, 5 kappaletta (vain Harmony) 4R142
Kertakayttoventtiili, kulma 90°, 5 kappaletta (vain Harmo- 4R143
ny)

Huoltosarja, Harmony P3 (vain Harmony) 4X148
Vaahtomuovipéallysteen poistolaippasarja (vain Harmo- 4Y383
ny)

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saaté

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

HUOMAUTUS |

Talkin kéytto
Alipainepumpun tehon heikentyminen tukkeutuneiden venttiilien takia
» Ala kayta talkkia tuotteeseen tai muihin proteesikomponentteihin.

| HUOMAUTUS |

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Toimintorenkaan esipuristaminen

Toimintorengas on puristettava kokoon ennen ensimmaista kayttdd, jotta se saavuttaa taydellisen
joustavuuden.

1) Purista toimintorengasta esipuristussarjalla 15 minuuttia (katso Kuva 6, katso Kuva 7).

2) Irrota esipuristussarja.

5.2 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen saatdytimessa. Se suojaa liitantaaluetta naarmuilta proteesin
kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.2.1 Jalkateran kosmetiikan paillevetiminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkateradn estdmaén jalan kosmetiikan danet.
» Kayta proteesin jalkateréa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paélle tai poista se kédyttdohjeessa kuvatulla tavalla.
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5.2.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain asennetun kantapaakiilan kanssa.

Kayttajilla, joiden turvallisuuden tarve on suurempi (esim. aktiivisuustaso 2) jalkaa
tulee siirtaa n. 1 cm lisaa anterioriseen suuntaan. Se pidentda pakiaa ja lisda polvea
varmistavaa vaikutusta.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512, 50:50-mit-
tatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly
743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden mukaan:

(1) Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan korkeus - pohjan pak-
suus jalkaterén etuosassa) + 5 mm
Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan a-p-merkintoja
(katso Kuva 5)
Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan m-I-merkintéja
(katso Kuva 5)
Yhdista proteesin jalkatera ja proteesin holkki valittujen adapterien avulla. Noudata tal-
16in adapterien kayttdohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesin holkki kes-
kitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksil6llinen tyngan fleksio +5°

(6] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kéayttdohjeen ohjeet.

5.2.3 Staattinen asennus

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sité
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-jalkaproteesit:
646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.2.4 Holkkiliitinnan asentaminen (vain Harmony)

Alipainepumppu yhdistetdan holkkiliitdinnén kautta proteesin holkkiin. Letkua voidaan joko lyhen-

tdd huomattavasti tai sen voi kaéria adapterin ymparille sen kiinnittdmiseksi tiukasti proteesiin.

1) Asenna holkkiliitantd 2R117 sen kéyttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

2) Lyhenna holkkiliitdnta sopivan pituiseksi ja yhdista se alipainepumppuun (katso Kuva 8, katso
Kuva 9).

5.2.5 Dynaaminen paallesovitus
* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi kévelyn optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja frontaalitasossa, kun
kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jélkeen. Valt4 polvinivelen mediaalista liiketta. Jos
polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirrd proteesin jalkate-
rad mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vahenna
proteesin jalkaterén uloskiertoa.

* Poista muovinen suoja saatdytimesta dynaamisen sovituksen ja kavelyharjoitusten lopettami-
sen jalkeen.

5.2.5.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkateran toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa maahan keskitukivai-

heen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantapéaakiilaa. Toimitussisaltoon kuuluu lisdkantapaa-

kiiloja eri kovuusasteissa.

Kantapaakiilojen kovuusasteet: kantapaikiilan vari osoittaa kovuusasteen (katso Kuva 4).

Ofttobock suosittelee aloittamaan esiasennetulla kantapaakiilalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siiné oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkinta on suorassa ja kérki osoittaa anteriori-
seen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateréaan (katso Kuva 2).

5.2.5.2 Toimintorenkaan jaykkyyden tarkistaminen

Toimintorenkaan jaykkyydella on vaikutus kavelymukavuuteen. Harmony-alipainepumpussa toimin-
torengas méaaraa sen lisaksi alipaineen muodostumisen tehokkuuden. Jaykkyys on merkitty toimin-
torenkaaseen (mitd suurempi numero, sitd suurempi jaykkyys).

Toimintorengas kaveltdessa Syy Korjaaminen
Potilas astuu pehmedésti. Toimintorengas ei puristu | Toimintorenkaan jaykkyys |-
vasteeseen asti. on sopiva
Potilas astuu vasteeseen saakka. Toimintorengas | Toimintorengas lilan peh- | Asenna kovempi toiminto-
puristuu kokonaan. mea rengas (katso sivu 119)
Potilas ei astu pehmedsti. Toimintorengas ei puristu. | Toimintorengas liian kova | Asenna pehmeédmpi toi-
mintorengas (katso
sivu 119)
Mahdollista:  kantakiila | Asenna kovempi kantakii-
liian pehmea la (katso sivu 116)

5.2.5.3 Alipaineen muodostumisen tarkistaminen (vain Harmony)
Alipaineen muodostuminen tarkistetaan dynaamisen paallesovituksen yhteydessa.
> Suositellut materiaalit: painemittari 7565237 (T-kappaleen kanssa)

1) Poista letku alipainepumpun imuliitinnasta.

2) Liita letku painemittarin T-kappaleeseen.

3) Liité painemittari T-kappaleen kanssa alipainepumpun tuloventtiiliin.

4) Kiinnita painemittari proteeseen siten, etta potilas voi liikkkua vapaasti.

5) Pyyda potilasta kédvelemaan 50 askelta, jotta alipainepumppu toimii.

6) Tarkista, onko alipaine 340 hPa - 680 hPa ja sailyyko se 20 sekunnin ajan.

Jos alipainetta on muodostunut riittavasti eika alipaine pienene 20 sekunnin sisélla, alipaine-
jarjestelma toimii oikein.
Jos alipainetta on muodostunut riittavasti mutta alipaine pienenee 20 sekunnin sisalla, selvita
syy (katso sivu 118).

7) Poista painemittari tarkastuksen péatyttya ja asenna letku takaisin alipainepumpun imuliitan-
taan.
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5.3 Poistoletkun asentaminen (vain Harmony)

/A HUOMIO

Epaasianmukainen poistoletkun asennus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen

» Asenna poistoletku siten, ettd letkunpéda ei osoita kohti ruumiinosia tai proteesin kosmetiik-
kaa.

Alipainepumpun ulostuloon on asennettu adnenvaimentimella varustettu venttiili. Venttiili on irrotet-

tava poistoletkun (saatavilla erikseen) asennusta varten.

1) Irrota adnenvaimentimella varustettu ulostuloventtiili alipainepumpusta.

2) Pistd toimintorenkaaseen letkuliitannalla varustettu ulostuloventtiili. Venttiilissa oleva nuoli
osoittaa virtaussuunnan.

3) Asenna haluttu poistoletku sen kayttdohjeen ohjeiden mukaisesti.

5.4 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipaéllys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa. Se mitoitetaan pidemmaksi
proteesin jalkaterén ja proteesin polvinivelen liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen
taivutuksen aikana vaahtomuovipaéllys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestévyy-
den lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttdd mahdollisimman véhan. Proteesin jalkateras-
sé on litoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, litdntédkaulus).
> Tarvittavat materiaalit: rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58),
kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17, kosmetiikan liitdntésarja 4Y383
1) TIEDOT: Mitoita lisapituus mahdollisimman pieneksi, jotta toimintorengas voi puris-
tua.
Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkateran proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteesta proteesin polvinivelen liiketta var-
ten ja distaalisesti jalkaterén proteesin liiketté varten.
2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alueelle.
3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paélle.

4) Aseta liitantakaulus jalkateran kosmetiikan péaalle. Liitantakaulus lukittuu jalkateran kosmetii-
kan reunaan. Koossa 22 - 25 liitdntakaulusta on leikattava.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitdntakauluksen &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkauspinnalle.

7) Ota proteesin jalkatera pois ja irrota liitdntakaulus.

8) Puhdista liitantdkaulus rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitantdkaulus merkityn aariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviaihion distaaliseen leik-

kauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talléin on otettava huomioon
paallyssukkien tai SuperSkin-paallysten aiheuttama puristuspaine.

12) Asenna kosmetiikan liitantasarja.

6 Puhdistus

6.1 Proteesin jalkateran puhdistaminen

> Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean 453H10)

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kayta vain sallittuja puhdistusaineta.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi hammastikulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajadmat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kosmetiikkaa niin monta
kertaa, etta kaikki lika poistuu.
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4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
5) Anna jadnnoskosteuden haihtua ilmaan.

6.2 Alipainepumpun huuhtelu (vain Harmony)

/A HUOMIO

Puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Puhdista tuote saannoéllisesti.

> Tarvittavat materiaalit: 30 m| - 60 ml tislattua vetta, keraysastia

1) Téayté proteesin holkkiin tislattua vetta.
Vaihtoehtoisesti voidaan kastella letkusukka tislatulla vedelld, jolloin alipainepumppu huuhdel-
laan kaveltdessa.

2) Aseta alipainepumpun ulostulon alle keraysastia.

3) Kuormita proteesia ja poista kuormitus vuorotellen, jotta vesi pumpataan kokonaan alipainejar-
jestelman lapi.

4) Puhdista ja kuivaa proteesin holkin sisépinta.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaéaréisesti ja niiden toimintoihin ndhden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkista jokaisen tarkastuksen aikana toimintorenkaan kunto. Mikali kayttaja puristaa toiminto-
renkaan kavellessa usein vasteeseen asti tai toimintorenkaassa on nakyvia vaurioita: vaihda
toimintorengas (katso sivu 119).

vy Vv

7.1 Vianetsintd, kun havaitaan vuotoja (vain Harmony)
Tassa luvussa esitetddn menetelma alipainejarjestelmén vuotojen |6ytamiseksi.

Tiivisten tarkistamista varten proteesi jaetaan eri alueisiin.
* Alue 1: Proteesin holkki ja polvimansetti

* Alue 2: Holkkiliitant ja liitanta alipainepumppuun

* Alue 3: Alipainepumppu

®

Alueen 1 tarkastaminen
Tarkista ensimmaéiseksi pukemisvaihe ja polvimansetti. Siihen ei tarvita painemittaria. Alipaine
imee polvimansetin holkin reunaa vasten. Holkin reuna erottuu seisomisvaiheen aikana selvasti
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polvimansetin alla. Jos alipainetta ei muodostu tai alipaine heikkenee, se on tunnistettavissa polvi-

mansetista.

* Pyyda kayttajaa pukemaan proteesi. Tarkkaile pukemista virheellisen pukemisen poissulkemi-
seksi.

* Pyyda kayttdjaa kavelemaan, jotta alipainetta muodostuu. Pyyda kayttdjaa seisomaan paikoil-
laan ja tarkista, sailyyko alipaine.

* Jos alipaine ei saily: Vaihda polvimansetti uuteen polvimansettiin.

* Pyyda kayttajaa kaveleméan, jotta alipainetta muodostuu. Pyyda kayttdjad seisomaan paikoil-
laan ja tarkista, sailyyko alipaine.

* Jos alipaine ei edelleenkaan saily: Vika on alueella 2 tai 3.

Alueen 3 tarkastaminen

* Liitd painemittari suoraan alipainepumppuun.

* Aktivoi alipainepumppu 2 - 4 kertaa (alipaine 340 hPa - 680 hPa).

* Jos alipaine sailyy: Alipainepumppu on OK. Vika on alueella 2.

* Jos alipaine ei sdily: Vaihda alipainepumpun venttiilit. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimen-
pide.

* Jos toimenpide ei auttanut: Vahda toimintorengas. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimenpi-
de.

* Jos toimenpide ei auttanut: Laheta alipainepumppu tarkastettavaksi valmistajalle.

Alueen 2 tarkastaminen

* Liitd painemittari T-kappaleen kanssa holkkiliitannan ja alipainepumpun valiin.

» Tilkitse holkkiliitannan aukko proteesin holkin sisapuolella ilmatiiviilla teipilla (esim. PVC-teip-
pi).

* Aktivoi painepumppu, kunnes on saavutettu 340 hPa:n - 680 hPa:n alipaine.

* Jos alipaine ei saily: Holkkilitdntad on viallinen. Vaihda holkkiliitanta. Tarkista sen jéalkeen,
auttoiko toimenpide.

* Jos alipaine sailyy: HolkkilitAnnan liimaus on todennakadisesti viallinen.

» Tilkitse holkkilitdnnan aukko proteesin holkin sisapuolella pienella paperinpalalla ja ilmatiiviilla
teipilla (esim. PVC-teippi).

* Aktivoi painepumppu, kunnes on saavutettu 340 hPa:n - 680 hPa:n alipaine.

* Jos alipaine ei sdily: Liimaa holkkiliitanta uudelleen. Tarkista sen jalkeen, auttoiko toimenpi-
de.

7.2 Venttiilien vaihtaminen (vain Harmony)

1) Irrota vanhat venttiilit toimintorenkaasta, ota huomioon lapivirtaussuunta (venttiilien nuolet).
2) Poista lika toimintorenkaasta paineilmalla.

3) Pista uudet venttiilit toimintorenkaan aukkoihin oikeassa lépivirtaussuunnassa.

7.3 Toimintorenkaan vaihtaminen

Toimintorenkaan vaihtamista varten pyramidiadapteri irrotetaan runko-osasta. Yhdessa toiminto-

renkaan kanssa vaihdetaan myds O-renkaat adapterissa ja kiinnitysruuvissa.

> Tarvittavat materiaalit: esipuristussarja, momenttiavain (esim. 710D20), rasvaa poistava
puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58), Loctite 243 tai Loctite 246

1) Poista jalan kosmetiikka ja proteesin jalkatera proteesista.

2) Pista pyramidin reikdan kuusiokoloavain (6 mm) ja kierra kiinnitysruuvi ulos runko-osan distaa-
lisesta paasta (katso Kuva 10).

3) Veda pyramidiadapteri ylasuunnassa irti runko-osasta (katso Kuva 11).

4) Poista toimintorengas.

5) Jos O-renkaat ovat kuluneita: Poista O-renkaat adapterista (katso Kuva 12).

6) Jos O-rengas on kulunut: Poista O-rengas kiinnitysruuvista (katso Kuva 12).

7) Puhdista kiinnitysruuvi ja adapteri seka kierteet rasvaa poistavalla puhdistusaineella (katso

Kuva 12).
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8) Pista uudet O-renkaat adapteriin ja levita niihin silikonirasvaa. Huolehdi siita, etta kierteisiin ei
paase silikonirasvaa (katso Kuva 12).

9) Pista uusi O-rengas kiinnitysruuviin (katso Kuva 12).

10) Levita Loctite-kierrelukitetta kiinnitysruuvin kierteille.

11) Pista uusi toimintorengas proteesin jalkateran adapteriin. Toimintorengasta ei sen rakenteen
vuoksi ole mahdollista asentaa vaérin.

12) Pista proteesin jalkateran adapteri runko-osaan ja kiinnita kiinnitysruuvilla (kiristysmomentti:
15 Nm). Pistd momenttiavain sité varten pyramidisséa olevaan reikaan.

13) Esipurista uusi toimintorengas (katso sivu 114).

14) Asenna proteesin jalkatera takaisin proteesiin ja veda jalkateréan kosmetiikka paikoilleen.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Koot [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Kapealla jalan | Kannan korkeus 15+5 -
kosmetiikalla [mm]

Jarjestelmékor- 153 154 | 157 158 -

keus [mm]

Asennuskor- 171 172 175 176 -

keus [mm]

Paino [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
Normaalilla jalan | Kannan korkeus - 10+5
kosmetiikalla [mm]

Jarjestelmékor- - 162 167 176 189

keus [mm]

Asennuskor- - 180 185 194 207

keus [mm]

Paino [g] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 88 100 115 130 150
Aktiivisuustaso 2,34
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-16

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe Taleo Vertical Shock 1C51 oraz Taleo Harmony 1C52 nadaja sie¢ do chodzenia
po roznego rodzaju podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu. Podpar-
cie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin pigtowy.

Elementy sprezynujace z wiékna weglowego i polimeru umozliwiajg odczuwalne zgiecie pode-
szwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przekolebania i wysoki powrét energii.

Stopy protezowe wyposazone sg w pierscien funkcyjny. Pierscien funkcyjny amortyzuje pionowe
obcigzenia udarowe i umozliwia lekkie ruchy skretne.

Taleo Harmony jest dodatkowo wyposazona w mechaniczng pompe podci$nieniows.

Podczas chodzenia pompa podcisnieniowa jest sprezana i ponownie rozprezana i w ten sposoéb
zostaje wytworzone podciénienie. Zwiekszone podciénienie w leju protezy poprawia pofaczenie
pomiedzy uzytkownikiem a proteza.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia kofczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z nasza infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tagczace.

w ograniczonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewng-

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
%WDQ trz bez ograniczen) oraz stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz

bez ograniczen o wyjgtkowo wysokich wymaganiach).

Ponizsza tabela zawiera dane odnos$nie 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 aktywnosé Duza aktywnosé
do 51 1 2
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Sztywnosc¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci

Masa ciata [kg] Normalna aktywnosé Duza aktywnos¢
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %, zadne wibracje
mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Materiaty state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np.
talk)

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnos$ci pacjenta, maksymalny okres uzytkowania produktu wynosi 3
lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna, pierscien funkcyjny i o-ringi
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

2.5 Kwalifikacja

Taleo Harmony

Produkt ten moga zamontowaé w protezie tylko technicy ortopedzi, ktérzy przeszli szkolenie na

certyfikowanego eksperta Harmony.

*  Wykonanie leja petnokontaktowego: Aby moéc uzytkowac ten produkt, niezbedne jest
wykonanie leja petnokontaktowego.

2.6 Przeciwwskazania absolutne

Taleo Harmony

* Proteza tymczasowa

*  Wiasciwie nieobciazalny koniec kikuta

* Nerwiaki w obszarze kikuta

* Ograniczenia uzytkownika, ktére uniemozliwiajg bezpieczne korzystanie z produktu
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

vV vV v v v v VY

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane w instrukcjach uzywa-
nia produktéw.

Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na nadmierne obciaze-
nia (patrz stona 121).

Aby unikna¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac produktu po uptywie
dopuszczonego okresu uzytkowania.

Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia pro-
duktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapobiec uszkodzeniom
mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie i zdolnos¢
uzytkowa.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podja¢ wiasciwe kro-
ki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany
serwis, itp.)

Do zaopatrzenia w Harmony pompy podciénieniowej nalezy stosowac wytacznie wtasciwe line-
ry (bez powtoki tekstylnej lub z czesciowag powtoka tekstylng). W ten sposdb uniknie sie
podraznien skéry spowodowanych podcisnieniem oddziatujgcym na skoére.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonalnosci

>

>

vy

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i
uszkodzen.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podja¢ wiasciwe kro-
ki (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 niedozwo-
lonych warunkéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np . zmniejszony opér przodo-
stopia lub zmienione wtasciwosci przekolebania) lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy
moga by¢ oznaka utraty funkcji.
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4 Sktad zestawu i osprzet

llos¢ Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klinéw pietowych 2F50*

1 Zestaw do $ciskania wstepnego -
Tylko do Taleo Vertical Shock

1 Zestaw pierscienia funkcyjnego 27362=*
Tylko do Taleo Harmony

1 Zestaw pierscienia funkcyjnego 27360=*

1 Ztacze leja 2R117=0

1 Wezyk przedtuzajacy do pofaczenia z 755739

lejem

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w skiad zestawu)

Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa tgczaca 2C19*, 2C20*
Pokrywka sruby 2F51=26-30
Manometr z tréjnikiem (tylko Harmony) 755737
Zawor jednokierunkowy z filtrem, 5 szt. (tylko Harmony) 27361
Zawor jednodrozny, prosty, 5 szt. (tylko Harmony) 4R142
Zawor jednodrozny, katowy 90°, 5 szt. (tylko Harmony) 4R143
Zestaw serwisowy, Harmony P3 (tylko Harmony) 4X148
Zestaw kryzy wylotowej do pokrowca piankowego (tylko 4Y383
Harmony)

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

Stosowanie talku
Zaktocenie dziatania pompy podcisnieniowej z powodu zatkanych zaworéw
» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.
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5.1 Wstepne sSciskanie pierscienia funkcyjnego

Pierscien funkcyjny musi by¢ Scisniety przed pierwszym uzyciem, aby osiggngé petng elastyczno-

¢.

1) Pierscien funkcyjny $ciskaé za pomocg zestawu do Sciskania wstepnego przez 15 minut
(patrz ilustr. 6, patrz ilustr. 7).

2) Zdemontowacé zestaw do Sciskania wstepnego.

5.2 Osiowanie

INFORMACIJA

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpieczenie. Chroni obszar

potaczenia przed zarysowaniem podczas montazu i prébnej przymiarki protezy.

» Zabezpieczenie nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsztat/pomieszczenie do przy-
miarki.

5.2.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Aby unikna¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke ochronng nalezy naciagnaé
na stope protezowa,.
» Stope protezowg stosowac zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usuna¢, jak opisano w instrukcji uzytkowania pokrycia.

5.2.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA

Stope protezowa stosowac zawsze z zainstalowanym klinem pietowym.

INFORMACIJA

W przypadku uzytkownikéw odczuwajacych wieksza potrzebe w zakresie bezpieczen-
stwa (np. stopien mobilnosci 2), nalezy przesuna¢ 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 materialy: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysokosci obcasa 743S12,
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 naste-
pujacych danych:

(1] Wysokos¢ obcasa: efektywna wysokosé obcasa (wysokos¢ obcasa buta - grubosé
podeszwy w obszarze przodostopia) + 5 mm

o Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na oznakowaniu a-p
pokrycia stopy (patrz ilustr. 5)

(3] Ustawienie w ptaszczyznie czotowej: Linia osiowania na oznakowaniu m-I pokry-
(4]

cia stopy (patrz ilustr. 5)

Potaczy¢ stope protezowa i lej protezowy za pomoca wybranych adapteréw. Przestrze-
gac przy tym instrukcji uzytkowania adapteréow.
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Przebieg osiowania podstawowego
(5] Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:
Okresli¢ srodek leja protezowego za pomocg miary 50:50. Przyporzgdkowac lej prote-
zowy $rodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°
0 Zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzegac danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezowego przegubu kola-
nowego.

5.2.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomocg L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecz-
nosci przeprowadzenie dopasowania.

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*,
modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamdéwi¢ w Ottobock.

5.2.4 Montaz ztacza leja (tylko Harmony)

Pompe podcisnieniowg faczy sie z lejem protezy za pomocg ztgcza leja. Waz mozna by¢ albo

znacznie skréci¢, albo owinigé wokét adaptera, aby zamocowac go Scisle do protezy.

1) Zigcze leja 2R117 zamontowacé zgodnie z zaleceniami podanymi w jego instrukcji uzywania.

2) Skréci¢ wezyk ztacza leja na optymalna diugos$é i potaczyé z pompa podcisnieniowa (patrz
ilustr. 8, patrz ilustr. 9).

5.2.5 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czo-
towej 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. Uni-
ka¢ ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej
potowie fazy podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli ruch w
kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zredukowaé rotacje
zewnetrzng stopy protezowe;.

* Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczerh w chodzeniu usunaé plasti-
kowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

5.2.5.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety podczas srodkowej fazy

podporu moze zosta¢ dopasowane poprzez wymiane klina pietowego. W zestawie dostepne sg

kliny pietowe o réznych stopniach twardosci.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: Kolor klina pietowego wskazuje stopien twardosci (patrz

ilustr. 4). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania od zainstalowanego wstepnie klina pietowe-

go.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagnac i wyjac stosowany klin pietowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w taki sposoéb, aby napis Ottobock byt utozony prosto, a czubek byt
skierowany do przodu.

3) Klin pietowy wiozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 2).

5.2.5.2 Sprawdzanie sztywnosci pierscienia funkcyjnego

Sztywnos¢ pierécienia funkcyjnego wptywa na komfort podczas chodzenia. W pompie podci$nie-
niowej Harmony piersciert funkcyjny okresla poza tym efektywnos$¢ wytwarzania podcisnienia.
Sztywnos¢ jest podana na pierscieniu funkcyjnym (im wieksza liczba, tym wieksza sztywnos¢).

Pierscien funkcyjny podczas chodzenia Przyczyna Srodki zaradcze
Pacjent nastepuje miekko z amortyzacjg. Pierscien | Pierscien funkcyjny ma |-
funkcyjny nie jest Scisniety do oporu. odpowiednig sztywno$é
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Pierscien funkcyjny podczas chodzenia Przyczyna Srodki zaradcze
Pacjent nastepuje z amortyzacja do oporu. Pierscien | Pierscien funkcyjny jest | Zamontowac twardszy

funkcyjny zostaje catkowicie $cisniety. zbyt miekki pierscien funkcyjny (patrz
stona 130)

Pacjent nastepuje bez amortyzacji. Pierscien funkcyj- | Pierscied funkcyjny jest | Zamontowac bardziej

ny nie jest $ciskany. zbyt twardy miekki pierscien funkcyj-

ny (patrz stona 130)
Mozliwe: klin pietowy | Zamontowaé twardszy
jest zbyt miekki klin pietowy (patrz
stona 126)

5.2.5.3 Kontrola wytwarzania podcisnienia (tylko Harmony)
Wytwarzanie podcisnienia jest sprawdzane podczas przymiarki dynamicznej.
> Zalecane materiaty: manometr 755237 (z tréjnikiem)

1) Wyjac wezyk z przytacza ssgcego pompy podcisnieniowe;.

2) Podtaczy¢ wezyk do tréjnika manometru.

3) Podtaczyé manometr tréjnikiem do zaworu wlotowego pompy podcisnieniowe;j.

4) Przymocowacé manometr w taki sposoéb do protezy, aby pacjent mogt sie swobodnie poruszac.
5) Poprosi¢ pacjenta, by przeszedt 50 krokéw, aby uruchomi¢ pompe podciénieniowa.

6) Sprawdzi¢, czy podcis$nienie utrzymuje sie w zakresie od 340 hPa do 680 hPa przez 20

sekund.
Jesli zostanie wytworzone dostateczne podcisnienie, ktére w ciagu 20 sekund sie nie zmniej-
szy, uktad podcisnieniowy dziata prawidtowo.
Jesli zostanie wytworzone dostateczne podcisnienie, ktére jednak spadnie w ciagu 20
sekund, nalezy ustali¢ przyczyne (patrz stona 129).

7) Po zakonczeniu badania nalezy zdemontowa¢ manometr i ponownie zamontowaé wezyk na
przytaczu ssgcym pompy podcisnieniowej.

5.3 Uktadanie weza odptywowego (tylko Harmony)

| A PRZESTROGA |

Niewtasciwe utozenie weza odptywowego

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Waz odplywowy utozy¢ w taki sposdb, aby otwér nie byt skierowany ani na czesci ciata, ani
na kosmetyki.

Na wylocie pompy podci$nieniowej zamontowany jest zawor z ttumikiem. Aby zainstalowac¢ waz

odptywowy (dostepny oddzielnie), nalezy zdemontowac zawor.

1) Zdjgé zawoér wylotowy z ttumikiem z pompy podcisnieniowe;j.

2) Wiozy¢ zawodr wylotowy z przytaczem weza do pierscienia funkcyjnego. Strzatka na zaworze
wskazuje kierunek przeptywu.

8) Zadany waz odptywowy nalezy zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji
uzywania.

5.4 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg protezowa. Przycina sie go
na wieksza dtugos¢, aby méc wyréwnac ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy.
Przy zginaniu przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a rozcigga z
przodu. Aby wydtuzyé czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien by¢ jak najmniej rozcigga-
ny. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element fgczacy (np. plytka taczaca, nasadka ztaczna,
nasadka przytagczeniowa).
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> Potrzebne materiaty: Odttuszczajgcy Srodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy 634A58),
klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw sztucznych 636W17, zestaw podtaczeniowy
kosmetyki funkcjonalnej 4Y383

1) INFORMACIJA: Zwymiarowaé naddatek na diugos$é tak maly, jak to tylko mozliwe, aby
pierscien funkcyjny mogt zostac scisniety.
Zmierzy¢ dtugos$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgledni¢ zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na zgiecie przegubu kola-
nowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.

2) Pélifabrykat piankowy przyciaé na dtugos¢ i dopasowac do leja protezowego w obrebie bliz-
szym.

3) Naciggnaé potfabrykat piankowy na proteze.

4) Zatozy¢ kape tgczacg na pokrycie stopy. Kapa taczaca zatrzaskuje sie na krawedzi pokrycia
stopy. W przypadku rozmiaréw od 22 do 25 nalezy nacig¢ kape taczaca.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Nalezy naszkicowaé zewnetrzne kontury kapy faczacej na powierzchni ciecia poétfabrykatu
piankowego w obrebie dalszym.

7) Zdemontowac stope protezows i zdja¢ kape taczaca.

8) Kape taczacag wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego srodka czyszczgcego.

9) Kape taczacg naklei¢ na powierzchnie ciecia potfabrykatu piankowego w obrebie dalszym
zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekaé, az wyschnie sklejenie (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dokonaé kosmetycznych poprawek ksztattu. Uwzgledni¢ przy
tym nacisk wywierany przez ponczochy kompresyjne lub SuperSkin.

12) Zamontowac zestaw podtgczeniowy kosmetyki funkcjonalne;j.

6 Czyszczenie

6.1 Czyszczenie stopy protezowej

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean 453H10)

1) NOTYFIKACIJA! Stosowa¢ tylko dopuszczone srodki czyszczace, aby uniknaé¢ uszko-
dzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka wodg i mydtem o neutralnym pH.

2) O ile jest: Wykataczka usung¢ zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

3) Resztki mydta wyptukac czystg, stodka woda. Pokrycie stopy sptukaé przy tym tyle razy, az
wszystkie zabrudzenia zostang usuniete.

4) Wytrze¢ produkt miekkg szmatka.

5) Pozostawic¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschniecia.

6.2 Plukanie pompy podcisnieniowej (tylko Harmony)

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe czyszczenie
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt nalezy regularnie czyscié.

> Wymagane materiaty: 30 ml do 60 ml wody destylowanej, naczynie zbiorcze

1) Nala¢ wode destylowang do leja protezy.
Alternatywnie mozna nasgczy¢ woda destylowang waz tekstylny w celu wyptukania pompy
podciénieniowej podczas chodzenia.

2) Umiesci¢ naczynie zbiorcze pod wylotem pompy podcisnieniowe;.

3) Naprzemiennie obcigzac i odcigzac proteze, aby przepompowac catg wode przez uktad podci-
$nieniowy.
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4) Oczyscic i wysuszy¢ wewnetrzng powierzchnie leja protezy.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

Podczas kazdej kontroli nalezy sprawdzi¢ stan pierécienia funkcyjnego. Jesli uzytkownik cze-
sto Sciska pierscien funkcyjny do oporu podczas chodzenia lub jesli pierscien funkcyjny wyka-
zuje widoczne uszkodzenia: wymieni¢ pierscien funkcyjny (patrz stona 130).

\ A A4

7.1 Rozwigzywanie probleméw w przypadku wycieku (tylko Harmony)
W tym rozdziale przedstawiono metodyczna procedure rozwigzywania probleméw w przypadku
wycieku z uktadu podcisnieniowego.

Aby sprawdzi¢ szczelno$¢, proteza zostaje podzielona na

obszary.

* Obszar 1: lej protezy i kapa kolanowa

* Obszar 2: ztgcze leja oraz potaczenie z pompg podci-
Snieniowg

* Obszar 3: pompa podcisnieniowa

Kontrola obszaru 1

Najpierw skontrolowaé zaktadanie oraz kape kolanowa. Do tego manometr jest niepotrzebny.

Podcisnienie przysysa kape kolanowg do krawedzi leja. Krawedz leja wyraznie zarysowuje sie pod

kapg kolanowa w trakcie fazy podporu. Gdy podcisnienie nie bedzie wytwarzane lub bedzie stab-

na¢, mozna to bedzie spostrzec na kapie kolanowe;j.

* Poprosi¢ uzytkownika o zdjecie protezy. Nalezy mie¢ to pod kontrola, aby wykluczy¢ niewta-
Sciwe zatozenie.

* Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

» Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ kape kolanowg na nowa.

* Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podciénienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

+ Jesli podcisnienie w dalszym ciggu nie utrzymuje sie: btgd wystepuje w obszarze 2 lub 3.

Kontrola obszaru 3

* Podiaczy¢ manometr bezposrednio do pompy podciénieniowe;.

* Uruchamia¢ pompe podci$nieniowa 2 do 4 razy (podcis$nienie 340 hPa do 680 hPa).

+ Jesli podcisnienie utrzymuje sie: pompa podcisnieniowa dziata prawidtowo. Btad znajduje
sie w obszarze 2.

» Jesli podcis$nienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ zawory pompy podcisnieniowej. Na koniec
skontrolowaé, czy to pomogto.
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+ Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wymieni¢ pierscien funkcyjny. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

+ Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wysta¢ pompe podcisnieniowg do
producenta do kontroli.

Kontrola obszaru 2

* Podigczy¢ manometr za pomocg tréjnika montowanego pomiedzy ztgczem leja a pompg podci-
$nieniowa.

* Uszczelni¢ otwér na ztaczu leja od wewnatrz leja protezowego za pomoca hermetycznej tasmy
klejacej (np. tasmy PCW).

* Tyle razy uruchamiaé pompe podcis$nieniowg, az podci$nienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

+ Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: zlagcze leja jest zepsute. Wymieni¢ zlgcze leja. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

» Jezeli podcisnienie utrzymuje sie: prawdopodobnie puscito sklejenie na ztgczu leja.

*  Otwor do ztacza leja po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomocg matego
kawatka papieru i samoprzylepnej tasmy, nieprzepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

* Tyle razy uruchamia¢ pompe podcis$nieniowa, az podcidnienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

+ Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: ponownie przyklei¢ ztacze leja. Na koniec skontrolo-
wagé, czy to pomogto.

7.2 Wymiana zaworow (tylko Harmony)

1) Zdjag¢ stare zawory z pierscienia funkcyjnego, zwracajgc przy tym uwage na wlasciwy kierunek
przeptywu (strzatki na zaworach).

2) Sprezonym powietrzem usunac¢ zabrudzenia z pierécienia funkcyjnego.

3) Wiozy¢ nowe zawory w prawidtowym kierunku przeptywu w otwory znajdujace sie w pierscie-
niu funkcyjnym.

7.3 Wymiana pierscienia funkcyjnego

W celu wymiany pierscienia funkcyjnego adapter z adapterem piramidowym jest wyjmowany z

korpusu podstawy. Wraz z pierscieniem funkcyjnym wymienia sie réwniez pierscienie typu o-ring

na adapterze i Srube mocujaca.

> Wymagane materialy: zestaw do $ciskania wstepnego, klucz dynamometryczny (np.
710D20), odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy634A58), Locti-
te 243 lub Loctite 246

1) Zdja¢ pokrycie stopy protezowej i zdemontowac stope protezowa z protezy.

2) Wiozy¢ klucz imbusowy (6 mm) do otworu w adapterze piramidowym i odkreci¢ $rube mocu-
jaca w dystalnym koncu korpusu podstawy (patrz ilustr. 10).

3) Wyciagnac¢ adapter z adapterem piramidowym do géry z korpusu podstawy (patrz ilustr. 11).

4) Usunac pierscien funkcyjny.

5) Gdy pierscienie o-ring s3 zuzyte: wyjac pierscienie o-ring z adaptera (patrz ilustr. 12).

6) Gdy pierscien o-ring jest zuzyty: zdja¢ pierscien o-ring ze $ruby mocujacej (patrz ilustr. 12).

7) Wyczysci¢ Srube mocujaca i adapter wraz z gwintem odttuszczajgcym Srodkiem czyszczacym
(patrz ilustr. 12).

8) Zatozy¢é nowe pierscienie o-ring na adapter i nanie$¢ smar silikonowy. Upewni¢ sie, by smar

silikonowy nie dostat sie do gwintu (patrz ilustr. 12).

9) Zatozy¢ nowy pierscien o-ring na $rube mocujaca (patrz ilustr. 12).

10) Nanies¢ Loctite na gwint $ruby mocujace;j.

11) Zatozy¢ nowy pierscien funkcyjny na adapter stopy protezowej. Konstrukcja pierscienia funk-
cyjnego pozwala na montaz tylko w prawidtowym utozeniu.

12) Wiozy¢ adapter stopy protezowej do korpusu podstawy i zabezpieczyé go $ruba mocujaca
(moment dokrecania: 15 Nm). W tym celu nalezy wiozy¢ klucz dynamometryczny przez otwoér
w adapterze piramidowym.
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13) Wstepnie $cisna¢ nowy pierscien funkcyjny (patrz stona 125).
14) Ponownie zamocowac stope protetyczng do protezy i naciagna¢ pokrycie stopy.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidiowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Rozmiary [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Z waskim ochra- | Wysokos¢ obca- 15+ 5 -
niaczem stopy sa [mm]
Wysokos¢ syste-| 153 154 157 158 -
mowa [mm]
Wysokosé¢ mon-| 171 172 175 176 -
tazowa [mm]
Masa [g] 775 790 855 880 -
Ze standardo- | Wysokosé obca- - 10+5
wym ochrania- | sa [mm]
czem stopy Wysokosé syste- - 162 167 176 189
mowa [mm]
Wysokosé mon- - 180 185 194 207
tazowa [mm]
Masa [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. masa ciata [kg] 88 100 115 130 150
Stopien mobilnosci 2,8, 4
1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2022-03-16

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmerl6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1C51 Taleo Vertical Shock protézislab és az 1C52 Taleo Harmony kiilonféle talajokon és szé-
les sebességtartomanyban alkalmas a jarasra. A sarokra lépést a nagy, cserélhetd sarokék tamo-
gatja.

A karbonszalas és polimer rugéelemek a sarokra lépéskor lehetévé teszik az érezhetd talp iranyu
kinyujtast, a természetes legordiilé mozgdst és a nagy energia-visszanyerést.

A protézis labak egy funkciégy(rivel rendelkeznek. A funkciogydri csillapitja a figg6leges sokk-
szer( terhelést, és konny( torziés mozgasokat tesz lehet6vé.

A Taleo Harmony ezenkivil mechanikai vakuumszivattytval van felszerelve.

Jaras kdzben a vakuumszivattyl 6sszenyomddik, majd Ujra kienged és igy létrejon a vakuum. A
tokban megnoévekedett vakuumnyomas javitja a felhasznalo és a protézis kozotti kapcsolatot.

1.2 Kombinaciés lehetoségek
Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkezé alkatrészeinek mikodéképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak, amelyeket a mi MO-
BIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a testsdly és a mobilitasi fok alapjan vélasz-
tottak ki, és amelyek hozzaill6 modularis 6sszeko6td elemekkel rendelkeznek.

" A terméket a 2-es mozgékonyséagi szint (korlatozott kiiltéri mozgas), a 3-as mozgé-
Qﬂ‘ konysagi szint (korlatlan kiltéri mozgas), valamint a 4-es mozgékonysagi szint (ki-
%WDQ I6ndsen magas kovetelményekkel jard korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.

A kovetkezd tablazat a protézislabnak a beteg testsulydhoz és aktivitdsdhoz igazod6 rugémerevsé-
get ismerteti.

Rugoémerevség a testslly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsuly [kg] Normal aktivitas Magas aktivitas
51-ig 1 2
52-t61 58-ig 2 3
59-t61 67-ig 3 4
68-t61 77-ig 4 5
78-tol 88-ig 5 6
89-t6l 100-ig 6 7
101-t6l 115-ig 7 8
116-t6l 130-ig 8 9
131-t6l 150-ig 9 -
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2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek
mechanikus rezgések vagy lokések

Megengedett kornyezeti feltételek
Homérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6z6tt, nem lecsap6do

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepeg6 vizként, alkalmanként sétartalmu levegével érintkezés (pl. tenger
kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlug, kléros viz

Szilard anyagok: megnoévekedett koncentracidju por (pl. épitkezésen), homok, erGsen nedvszivé szemcsék
(pl. talkum)

2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatol fliggéen maximum 3 év.

Labburok, véd6zokni, funkciégyiirii és O-gyiiriik
A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mértékii elhasznalédasnak van kitéve.

2.5 Mindsités

Taleo Harmony

A terméket csak olyan ortopédiai mliszerészek szerelhetik be a protézisbe, akik képzésben vettek

részt, és igy hitelesitett Harmony szakértévé valtak.

* Teljesen terhelhetd tok elkészitése: a termék alkalmazasahoz teljesen terhelhetd tokot kell
késziteni.

2.6 Abszolut ellenjavallatok

Taleo Harmony

* ldeiglenes protézis

* Ténylegesen nem terhelhet6 csonkvég

* Neuromak a csonk teriletén

* Afelhasznalé olyan korlatozottsagai, amelyek akadalyozzak a termék biztonsagos hasznalatat

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehet6ségeket, amelyeket az adott
termék hasznalati Gtmutatdja tartalmaz.
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Tartsa be a termék alkalmazasi terlletére vonatkozé elGirasokat, és ne tegye ki a terméket tul-
zott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 132).

A sériilés és a termék karosodasanak elkerllése érdekében ne hasznélja a terméket a tesztelt
élettartamon tul.

A sériilés és a termék karosodasanak elkerllése érdekében a terméket kizardlag egyetlen be-
teg hasznalhatja.

A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a terméket.

Vizsgélja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat, ha sérliléseket gyanit.

Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye meg a megfelel§ intézkedé-
seket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen6rzés a gyarté dltal vagy szakm(helyben, stb.)

A Harmony vakuumszivattydval torténé ellatdshoz csak megfelel (textilbevonat nélkilli vagy
részben textilbevonatos) linert hasznaljon. Igy elkerili a bért éré vakuum miatt fellépd bdrirrita-
ciot.

A termék karosodasabadl és korlatozott miikodésébal eredo veszély

vV VY VYV

Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértetlenségét.

Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye meg a megfelel§ in-
tézkedéseket (pl. tisztités, javitds, csere, ellenérzés a gyartd altal vagy szakmihelyben, stb.)

A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatdsok érték, ellenérizze a termék esetleges sé-
ruléseit.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérllt vagy nem kifogastalan az allapota. Tegye meg a megfele-
|6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellendrzés a gyartd altal vagy szakmhelyben,
stb.)

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A csokkent rugdhatas (pl. a 1ab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy médosult gordilési tu-

lajd

onsagok), illetve a rugo rétegeinek szétvalasa a funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkci-

Ovesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Mennyiség | Megnevezés Azonositészam

1 Hasznalati atmutaté -

1 Protézislab -

1 Védobzokni SL=Spectra-Sock-7

1 Sarokék-készlet 2F50*

1 El6kompresszids készlet -
Csak Taleo Vertical Shock esetén

1 Funkcidgy(ir( készlet 27362=*
Csak Taleo Harmony esetén

1 Funkciogy(ri készlet 27360=*

1 Tokcsatlakozd 2R117=0

1 Tokcsatlakozé hosszabbit6tomlje 755239

Tovabbi tartozékok/pétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)

Megnevezés Azonositéoszam
Labburok 2C15*
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Tovabbi tartozékok/poétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)

Megnevezés Azonositéoszam
Csatlakozésapka 2C19*, 2C20*
Csavarfedél 2F51=26-30
Nyoméasméré T-idommal (csak Harmony tipusnal) 755737
Kidoboszelep szlirével, 5 darab (csak Harmony tipusnal) 27361
Egyutas szelep, egyenes, 5 darab (csak Harmony tipus- 4R142
nal)

Egyutas szelep, 90°-0s, 5 darab (csak Harmony tipusnal) 4R143
Szervizkészlet, Harmony P3 (csak Harmony tipusnal) 4X148
Kidobokarima-készlet kozmetikahoz (csak Harmony ti- 4Y383
pusnal)

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

/A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 0sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

 MEGIEGYZES |

Talkum hasznalata
Vakuumszivattyl sérllése az eldugult szelepek miatt
» Ne hasznaljon talkumot a terméken vagy tovabbi protézisalkatrészen.

 MEGIEGYZES.

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 elétti elkopds a termék sérilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Funkciogyiirii el6tomoritése

Az els6 haszndlat el6tt a funkciodgyrit 6ssze kell tdmoriteni, hogy az elérje a teljes rugalmassagot.

1) Az el6kompresszios készlettel tomoritse 15 percig a funkciogyr(it (lasd ezt az abrat: 6, lasd
ezt az abrat: 7).

2) Szerelje le az el6kompressziés készletet.

5.2 Felépités

INFORMACIO

Egy miianyag véddéelem talalhat6 a termék szabalyoz6 adapterén. Ez védi a protézis felépitése és

felprébalasa kézben a csatlakozasi tartomanyt a karcolasoktol.

» Miel6tt a beteg eltavozik a miihelybdl vagy a felprobalas teriletérdl, tavolitsa el ezt a védéele-
met.
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5.2.1 Labboritas felhizasa/levétele

» Gylrédés nélkil huzza fel a védézoknit a protézislabra, hogy elkerilje a zajképzddést a lab-
boritasban.
» A protézislabat mindig labboritassal egyltt hasznalja.

» A labboritast Ugy hizza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritas hasznalati utasitasaban leir-
tuk.

5.2.2 Alapfelépités

INFORMACIO

A protézis labat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.

INFORMACIO

Nagyobb biztonsagot igénylé felhasznaldk (pl. 2-es mozgékonysagi szint) esetében tol-
ja tovabb el6re a labat kb. 1 cm-rel. Ez meghosszabbitja az eliils6 labfejet, és noveli a
térdet tamogato hatast.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékészilék 743512, 50:50-es
idomszer 743A80, felépit6 készulék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)
A protéziskomponenseket a felépit6késziilékben a kdvetkez6 adatok szerint szerelje fel és igazit-
sa be:

(1) Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (a cip6 sarokmagassaga - a labujjak teri-
letének talpvastagsaga) + 5 mm
Szagittalis iranyl beigazitas: a felépités vonala a labboritas a-p jeldlésein (lasd
ezt az abrat: 5)
Beigazitas a mellsé testk6zéphez: a felépités vonala a labboritas m-I jel6lésein
(lasd ezt az abrat: 5)
A kivalasztott adapterrel kosse 6ssze a protézislabat és a tokot. Vegye figyelembe az
adapter hasznalati utasitasat.
A test szagittalis irdnyl beigazitasa:
A tok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a felépités vonala
szerint kdzépre rendezze el.
Tokbehajlas: egyéni csonkbehaijlas + 5°
(6] Figyeljen a tavolit6 és a kozelité helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a térdiziilet haszndlati utasitdsanak adatait.

5.2.3 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Szilkség esetén az Ottobock-nal megrendelhetbk a felépitési javaslatok (TF modularis labpro-
tézisek: 646F219*, TT modularis labprotézisek: 646F336*).
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5.2.4 Tokcsatlakozas felszerelése (csak Harmony tipusnal)

A vakuumszivattyl egy tokcsatlakozén keresztiil csatlakozik a tokra. A téml6 méretre vaghaté vagy

az adapter koré tekerhet6 annak érdekében, hogy szorosan a protézishez lehessen rogziteni.

1) A 2R117 tokcsatlakozét a hasznalati Utmutatoé szerint szerelje fel.

2) Vagja le optimalis méretlire a tokcsatlakoz6 tomli6jét, majd kosse 6ssze a vakuumszivattylval
(lasd ezt az abrat: 8, lasd ezt az abrat: 9).

5.2.5 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a sz6gallas megvaltoztatasaval vagy elto-
lasaval) Ggy, hogy biztositott legyen az optimalis |épés-lefolyas.

* TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetSen Ugyeljen a fiziologias térd-
hajlasra a szagittdlis és a ellils6 sikban. Kerilje el a térdizlilet medialis mozgasat. Ha a térdizi-
let az els6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor csdkkentse a protézislab
kifelé elfordulasat.

* A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa el mlanyag véddele-
met a szabalyozé adapterrdl.

5.2.5.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézis |ab viselkedése a sarokitéskor és a sarokérintkezéskor a k6zépsé tamaszfazisban allit-

hat6 be a sarokék cseréjével. A csomag kilonb6zé keménységi fokl sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkédja jelzi (lasd ezt az abrat: 4).

Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig az el6re felszerelt 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 fliggéleges legyen és a cslcsa a
test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 2).

5.2.5.2 Funkciogyiirii merevségének ellendrzése

A funkciégylrli merevsége befolyasolja a jaras kozbeni kényelmet. A Harmony vakuumszivattyd
esetében a funkciégydlrl ezen kivil befolyasolja a vakuum |étrehozasanak hatékonysagat. A me-
revség fel van tlntetve a funkciégydrin (minél nagyobb ez a szdm, anndal merevebb a funkciégy-
rd).

Funkciogyiirii jaras soran Ok Elharitas
A beteg kissé berugézik. A funkciégy(rit nem nyo- | A funkciégy(r( rendelke- | -
modik ssze Utkozésig. zik a megfelel6 merevség-
gel

A beteg Utkozésig berugézik. A funkciégyir( teljesen | A funkciégy(irG tul puha | Szereljen be keményebb

Odsszenyomodik.

funkciogydrdt (lasd ezt az
oldalt: 141)

dik dssze.

A beteg nem rugézik be. A funkciégylri nem nyomo-

A funkciégylrd tal ke-

mény

Szereljen be  puhéabb
funkciogydrdt (lasd ezt az
oldalt: 141)

Lehetséges ok: a saro-

kék tal puha

Szereljen be keményebb
sarokéket (lasd ezt az
oldalt: 137)

5.2.5.3 Vakuum létrejottének ellendrzése (csak Harmony tipusnal)

A vakuum létrejottének ellendrzése a dinamikus felprobalas soran torténik.

> Javasolt eszk6z6k: 755237 nyomasméré (T-idommal)

1) Vegye le a toml6t a vakuumszivattyd tomlScsatlakozojardl.

2) Csatlakoztassa a toml6t a nyomasméré T-idomjara.

3) Csatlakoztassa a T-idomos nyoméasmérét a vakuumszivattyd bedmliGszelepére.

4) Rogzitse Ggy a nyomasmérét a protézisre, hogy a beteg szabadon mozoghasson.
5) Kérje meg a beteget, hogy tegyen meg 50 |épést a vakuumszivattyi mikodtetésére.
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6) Ellendrizze, hogy a vakuum 340 hPa és 680 hPa kozott van-e, és fennmarad-e 20 masodper-
cig.
Ha elegend6 nyomas épilt fel és a vakuum 20 masodperc alatt nem csokken,akkor a vaku-
umrendszer megfeleléen mikodik.
Ha elegendd nyomas épiilt fel, de a vakuum 20 masodperc alatt csokken, akkor keresse meg
az okot (lasd ezt az oldalt: 139).

7) A vizsgélat befejezését kovetSen tavolitsa el a nyomasmérét, majd szerelje vissza a toml6t a va-
kuumszivattyd témlScsatlakozojara.

5.3 Kondenzviztomlo fektetése (csak Harmony tipusnal)

A VIGYAZAT

Kondenzviztoml6 szakszeriitlen fektetése

A csirak altal okozott szennyezdédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket

okoznak

» Fektesse Ugy a kondenzviztéml6t, hogy a toml& nyildsa ne mutasson testrészekre vagy a koz-
metikaba.

A vékuumszivattyl leeresztnyilasara hangtompitds szelep van felszerelve. A (kilon kaphatd) kon-

denzviztomlG felszereléséhez a szelepet le kell szerelni.

1) Huzza le a hangtompités Uritészelepet a vakuumszivattyardl.

2) Helyezzen be egy tomldcsatlakozoés uUritészelepet a funkcidgylriibe. A szelepen 1évé nyil mu-
tatja az aramlas iranyat.

3) A kivant kondenzviztéml6t annak hasznalati Gtmutatdja szerint szerelje fel.

5.4 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el. Hosszabbra kell szabni,

hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdiziilet mozgésait. A térdiziilet hajlitasakor a habszivacs

burkolat hatrafelé zsugorodik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs

burkolatot lehetéleg keveset nyujtsuk. A protézislabon van egy 6sszekét6 elem (pl. 6sszekotd lap,

Osszekots sapka, csatlakozdsapka).

> Szilkséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol), 636N9 pillanatra-
gaszté vagy 636W17 mianyag ragasztd, 4Y383 funkciondlis kozmetikai csatlakozdkészlet

1) INFORMACIO: A hosszriahagyast a lehet6 legkisebbre méretezze annak érdekében,
hogy a funkciodgyiiriit 6ssze lehessen nyomni.
Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a megadott hosszt.
TT-protézisek: Disztalis irany( hozzaadas a protézis lab mozgasahoz.
TF-protézisek: A térdforgaspont proximalis irdnyl hozzdadasa a protézis térdizilet hajlitasa-
hoz, és disztélis irdnyl hozzdadas a protézis lab mozgéasahoz.

2) Vdgja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli terileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Helyezze a csatlakozdsapkat a labburokra. A csatlakozésapka bepattan a labburok peremébe.
22 és 25 kozotti méret esetében a csatlakozosapkat be kell vagni.

5) Szerelje fel a protézis labat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtél tavoli vagasfellletén jeldlje be a csatlakozésapka kiilsé korvo-
nalat.

7) Szerelje le a protézis labat és vegye le a csatlakozésapkat.

8) Tisztitsa meg zsirtalanitd tisztitészerrel a csatlakozdsapkat.

9) Ragassza fel a csatlakozésapkat a megrajzolt kilsé korvonal szerint a habanyag nyersdarab
testtdl tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézis labat és igazitsa be a kozmetikai kiilsé részbe. Ekdzben vegye figye-
lembe a rahGzé harisnya vagy a ,SuperSkin” 6sszenyomdé hatasat.

12) Szerelje fel a funkcionalis kozmetikai csatlakozokészletet.
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6 Tisztitas

6.1 Protézislab tisztitasa

> Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean 453H10)

1) MEGJEGYZES! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a megengedett tisztitosze-
reket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) Ha van ilyen: A vizelvezetéshez sziikséges kontlrokbdl fogpiszkaléval tavolitsa el a szennye-
zGdéseket és oOblitse le.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel dblitse le. Ekézben a labburkot annyiszor dblitse ki, amig
minden szennyez6dés eltavozik.

4) A terméket puha ruhaval térolje szarazra.

5) A maradék nedvességet levegln szaritsa ki.

6.2 Vakuumszivattyua atoéblitése (csak Harmony tipusnal)

/A VIGYAZAT

Elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

> Sziikséges anyagok: 30 ml — 60 ml desztillalt viz, gy(jtStartaly

1) Toltse be a desztillalt vizet a tokba.
Alternativaként atitathat desztillalt vizzel egy cs6harisnyat, és a igy a vakuumszivattyit atoblit-
heti jaras kozben.

2) Helyezze el a gydjt6tartalyt a vakuumszivattyl leeresztGszelepe ala.

3) Felvéltva terhelje és tehermentesitse a protézist annak érdekében, hogy a vizet atszivattyluz-
hassa a vakuumszivattydn.

4) Tisztitsa és szaritsa meg a tok belsé fellletét.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés és a termék karosodéasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevételezéssel, és a miikodés
ellenérzésével vizsgdlja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist a kopasi nyomokra tekin-
tettel.

Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

Ellenérzés soran mindig ellendrizze a funkciogy(ir( allapotat. Cserélje ki a funkcidgydriit, ha a
felhasznalo jaras kozben gyakran (tkozésig dsszetomoriti azt, vagy a funkciogydriin sérilések
lathatok (lasd ezt az oldalt: 141).

vy Vv

7.1 Hibakeresés szivargasnal (csak Harmony tipusnal)
Ez a fejezet a mddszeres hibakeresést ismerteti a vakuumrendszer tomitetlensége esetén.
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A tomitettség ellenérzéséhez a protézist teriletekre oszt-

juk.

* 1. teriilet: tok és frontlis védéburkolat

* 2, teriilet: tokcsatlakozo és csatlakozas a vakuumszi-
vattyura

* 3. teriilet: vakuumszivattyu

1. teriilet ellendrzése

El8szér a meghuzasi folyamatot és a frontalis védéburkolatot ellenérizze. Nincs szilkség nyomas-

mérére. A vakuum a tok pereméhez szivja a frontalis védéburkolatot. Alléfazis kozben a tok pere-

me egyértelm(ien kilatszik a frontalis véd6burkolat alél. Ha nem jott |étre vakuum vagy a vakuum

csokken, akkor az felismerhetd a frontalis véd6éburkolaton.

* Kérje meg a felhasznalét, hogy hizza fel a protézist. Ennek soran ellenérizze a folyamatot a hi-
bas felhlzas kizarasa érdekében.

* Kérje meg a felhasznalét, hogy tegyen meg néhany Iépést a vakuum feléplléséhez. Kérje meg
a felhasznaldt, hogy alljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

* Ha a vakuum nem marad meg: cserélje ki egy Ujra a frontalis védéburkolatot.

* Kérje meg a felhasznaldt, hogy tegyen meg néhany Iépést a vakuum feléplléséhez. Kérje meg
a felhasznalét, hogy alljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

* Ha a vakuum tovabbra sem marad meg: a hiba a 2. vagy 3. terileten van.

3. teriilet ellendrzése

* Csatlakoztassa a nyomasmérét kdzvetlenll a vakuumszivattyura.

* Mdikodtesse 2 — 4 alkalommal a vdkuumszivattyat (vakuum: 340 hPa — 680 hPa).

* Ha a vakuum megmarad: a vakuumszivatty( rendben van. A hiba a 2. teriileten van.

* Ha a vakuum nem marad meg: cserélje ki a vakuumszivatty szelepeit. Ezt kdvetéen ellend-
rizze, hogy az eljaras sikeres volt-e.

* Ha ez eljaras nem volt sikeres: cseréljek ki a funkciogyr(it. Ezt kovetGen ellenérizze, hogy
az eljaras sikeres volt-e.

* Ha az eljaras sikertelen volt: ellendrzés céljabdl kildje be a gyartdhoz a vakuumszivattyut.

2, teriilet ellenrzése

* Csatlakoztassa egy T-idommal a nyomasmérét a tokcsatlakozé és a vakuumszivattyt kozé.

* Légzaré ragasztészalaggal (pl. PVC-szalaggal) tomitse a tokcsatlakozd nyilasét a tok belsé ol-
dalan.

* Mdikodtesse tobbszor a vakuumszivattydt, mig el nem éri a 340 hPa — 680 hPa vakuumot.

* Ha a vakuum nem marad meg: a tokcsatlakozé meghibasodott. Cserélje ki a tokcsatlakozot.
Ezt kdvetSen ellendrizze, hogy az eljaras sikeres volt-e.

* Ha a vakuum megmarad: valésziniileg hibas a tokcsatlakozé ragasztasa.

* Egy kis darab papirral és |égzar6 ragasztészalaggal (pl. PVC-szalag) tomitse a tokcsatlakoz6
nyilasat a tok belsé oldalan.

*  Mdikodtesse tobbszor a vakuumszivattydt, mig el nem éri a 340 hPa — 680 hPa vakuumot.

* Ha a vakuum nem marad meg: ragassza be Ujra a tokcsatlakozét. Ezt kévetSen ellendrizze,
hogy az eljaras sikeres volt-e.

7.2 Szelepek cseréje (csak Harmony tipusnal)

1) Huzza le a régi szelepeket a funkciégydrirdl, kdzben figyelje meg az aramlas iranyat (lasd a
szelepeken [évé nyilakat).

2) Sdiritett levegbvel tavolitsa el a szennyezédést a funkciégydribdl.
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3) Helyezze be az 0j szelepeket az aramlasi irdnynak megfeleléen helyesen a funkciogy(irl nyila-
saiba.

7.3 Funkciogyiirii cseréje

A funkcidgyliri cseréjéhez le kell szerelni a piramisadaptert az alaptestrél. A funkciogydirivel

egydtt ki kell cserélni az adapter és a tartécsavar O-gydirdit is.

> Sziikséges anyagok: el6kompresszids készlet, nyomatékkulcs (pl. 710D20), zsirtalanitd tisz-
tité (pl. izopropil-alkohol 634A58), Loctite 243 vagy Loctite 246

1) Szerelje le a labboritast és a protézislabat a protézisrdl.

Helyezzen be egy imbuszkulcsot (6 mm) a piramisadapter furatdba, és csavarja ki az alaptest

disztalis végén talalhato tartocsavart (lasd ezt az abrat: 10).

Felfelé emelve hlzza ki a piramisadaptert az alaptestbdl (lasd ezt az dbrat: 11).

Tavolitsa el a funkciogydirdit.

Ha elkoptak az O-gyiiriik: vegye le az O-gydriiket az adapterrd| (lasd ezt az abrat: 12).

Ha elkopott az O-gyiirii: tavolitsa el az O-gydr(it a tartécsavarrdl (lasd ezt az abrat: 12).

Tisztitsa meg a tartocsavart és az adaptert a menettel egyitt zsirtalanité tisztitoszerrel (lasd ezt

az abrat: 12).

) Helyezze be az (ij O-gy(ir(iket az adapterbe, majd kenje le szilikonzsirral. Ugyeljen arra, hogy a

menetbe ne keriljon szilikonzsir (lasd ezt az abrat: 12).

9) Helyezzen egy Gj O-gy(ir(it a tartécsavarra (lasd ezt az dbrat: 12).

10) Hordjon fel Loctite szert a tartécsavar menetére.

11) Helyezze fel az 0j funkciodr(t a protézislab adapterére. A funkciogy(r(i szerkezete csak megfe-
lel§ irdnyban engedélyezi a felszerelést.

12) Helyezze be a protézislab adapterét az alaptestbe, majd régzitse a tartécsavarral (meghuzasi
nyomaték: 15 Nm). Ehhez dugja at a nyomatékkulcsot a piramisadapter furatan.

13) Tomoritse el6 az 0j funkciogy(r(it (lasd ezt az oldalt: 135).

14) Szerelje vissza a protézislabat a protézisre és hlzza fel a labboritast.

Jegre N

@®

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rGtlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elGirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Europai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.
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10 Miiszaki adatok

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Méretek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Keskeny labbori- | Sarokmagassag 15+5 -
tassal [mm]
Rendszerma- 153 154 157 158 -
gassag [mm]
Beszerelési ma-| 171 172 175 176 -
gassag [mm]
Saly [g] 775 790 855 880 -
Normal labbori- | Sarokmagassag - 10+5
tassal [mm]
Rendszerma- - 162 167 176 189
gassag [mm]
Beszerelési ma- - 180 185 194 207
gassag [mm]
Saly [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Legnagyobb testsuly [kg] 88 100 115 130 150
Mobilitasi fok 2,3,4
1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-03-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1C51 Taleo Vertical Shock a 1C52 Taleo Harmony jsou vhodna pro chizi na
raznych typech povrchu a ve velkém rozsahu rychlosti. Dopad paty je tlumen velkym, vyménnym
patnim klinem.

PruZinové elementy z karbonu a polymeru umoziuji doSlap paty s citelnou plantarni flexi, pfirozeny
odval chodidla a vysoka podpora pisobenim naakumulované energie.

Protézova chodidla maji funkéni krouzek. Funkéni krouzek tlumi vertikalni razova zatizeni a umoz-
fuje mirné torzni pohyby.

Taleo Harmony je navic vybaveno mechanickou podtlakovou pumpou.

PFi chlzi se podtlakova pumpa stlacuje a opét uvolfuje a tim vytvafi podtlak. Zvyseny podtlak v pa-
hylovém ldzku zlepSuje spojeni mezi uzivatelem a protézou.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.
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2 Zamyslené pouziti

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 komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikanich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chize v exteriéru) a stupen
Qﬁ‘ aktivity 3 (neomezend chlize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v ex-
W@ teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

Yap

V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodidla odpovidajici téles-
né hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti a arovni aktivity

Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita

do 51 1 2

52 az 58 2 3

59 az 67 3 4

68 az 77 4 5

78 az 88 5 6

89 az 100 6 7

101 az 115 7 8

116 az 130 8 9

131 az 150 9 -

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo
razy

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (nap¥. v
blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni podminky
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygroskopické Castice (napf. ta-
lek)

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni aktivity pacienta.

Kosmeticky kryt chodidla, ochranna puncoska, funkcni krouzek a O-krouzky
Produkt pfedstavuje spotfebni dil podléhajici béZnému opotiebeni.
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2.5

Kvalifikace

Taleo Harmony
Produkt smi montovat do protézy pouze ortotik-protetik, ktery absolvoval certifikacni Skoleni pro
experty na Harmony.

2.6

Vyroba pIné kontaktniho pahylového laZka: Pro pouziti produktu je zapotrebi vyroba plné
kontaktniho pahylového ldzka.

Absolutni kontraindikace

Taleo Harmony

Interim protéza

Skute¢né nezatizitelny konec pahylu

Neuromy v oblasti pahylu

Omezeni uzivatele branici bezpe¢nému pouzivani produktu

3 Bezpecnost

3.1

Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.

[ "7 Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.

3.2

Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

vV VVYy vV V VYV

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou€eni kombinaci uvedené v navodu k pouZiti produktd.
Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zddnému nadmérnému namahani (viz téz
strana 143).

Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabréanilo riziku poranéni a
$kodam zpusobenym produktem.

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku poranéni a Skodam
zpusobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li podezfeni, Ze je poSkozeny.
Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisté-
ni, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Pro protetické vybaveni s podtlakovymi pumpami Harmony pouzivejte jen vhodné linery (bez
textilniho povlaku nebo s ¢astecnym textilnim povlakem). Zamezite tak drazdéni pokozky vlivem
podtlaku na kuzi.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

>
>

>
|
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Pred kazdym pouZitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouZiti, a zda neni poskozeny.
Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisté-
ni, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k je-
ho poskozeni.



» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu pochybnosti. Ucifite vhod-
nd opatreni: (napf. vycisténi, oprava, vymeéna, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny pruzici U¢inek (napf. mensi odpor prednozi nebo zménény pribéh odvalu) nebo delami-
nace planZety jsou zndmkami ztraty funkce. Nezvyklé zvuky mohou byt zndmkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky a pfislusenstvi

Mnozstvi |Nazev Kod zbozi
1 Navod k pouZiti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klint 2F50*
1 Predkomprimacni souprava -
Jen pro Taleo Vertical Shock
1 Sada funkéniho krouzku 27362=*
Jen pro Taleo Harmony
1 Sada funk¢niho krouzku 27360=*
1 Konektor pahylového ltzka 2R117=0
1 ProdluZovaci hadi¢ka konektoru pa- 755239
hylového luzka

Dalsi prislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla 2C15*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*
Kryt Sroubu 2F51=26-30
Manometr s T-kusem (jen Harmony) 755737
Vyfukovy ventil s filtrem, 5 ks (jen Harmony) 27361
Jednocestny ventil, rovny, 5 ks (jen Harmony) 4R142
Jednocestny ventil, Ghlovy 90°, 5 ks (jen Harmony) 4R143
Servisni sada, Harmony P3 (jen Harmony) 4X148
Vyfukova pfirubova sada pro pénovy kryt (jen Harmony) 4Y383

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo serizeni

Poranéni v disledku Spatné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI

Pouziti talku
Omezeni funkce podtlakové pumpy v disledku ucpanych ventilt
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dal$ich protézovych komponentu.
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Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Predcasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Pfedkomprimace funkéniho krouzku

Funkéni krouzek se musi pred prvnim pouzitim zkomprimovat, aby dosahl pIné flexibility.

1) Komprimujte funkéni krouzek predkomprimaéni soupravou 15 minut (viz obr. 6, viz obr. 7).
2) Demontujte pfedkomprimacni soupravu.

5.2 Konstrukce

INFORMACE

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjusta¢ni pyramidé produktu. Chrani oblast pfipojeni pred
poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.
» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrante ochranny kryt.

5.2.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

INFORMACE

» Natdhnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezilo vzniku zvukl v kos-
metickém krytu.
» Protézové chodidlo pouZivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popsano v navodu k pouZiti krytu chodidla.

5.2.2 Zakladni stavba

INFORMACE

Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym patnim klinem.

INFORMACE

Pro uzivatele s vétsi potrebou jiSténi (napf. stupen aktivity 2) posunte chodidlo cca

leno.

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomé&r 662M4, piistroj k méfeni vy$ky podpatku 743512, 50:50 mérka
743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly
743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji podle nasledujicich
adaji:

(1) Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky
v oblasti pfednozi) + 5 mm

() Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetického krytu chodidla
(viz obr. 5)

(3] Frontalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-I kosmetického krytu chodidla
(viz obr. 5)




Prubéh zakladni stavby
Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybranych adaptérd. Pfitom dodr-
Zujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.
Sagitalni vyrovnani:
Pomoci mérky 50:50 urcete stfed pahylového lizka. Vyrovnejte pahylové lizko tak, aby
bylo vystfedéné vuci stavebni linii.
Flexe pahylového luzka: Individualni flexe pahylu + 5°
(6] Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

5.2.3 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpusobit.

* V pfipadé potreby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).

5.2.4 Montaz konektoru pahylového luzka (jen Harmony)

Podtlakovd pumpa je spojena s pahylovym lizkem pfes konektor pahylového |Gzka. Hadi¢ku Ize

bud hodné zkratit nebo obtocit kolem adaptéru, aby se zafixovala tésné u protézy.

1) Namontujte konektor pahylového lizka 2R117 podle pokynl uvedenych v jeho navodu k pouzi-
ti.

2) Zkratte hadiCku konektoru pahylového lGzka na optimalni délku a spojte ji s podtlakovou pum-
pou (viz obr. 8, viz obr. 9).

5.2.5 Dynamicka zkouska

» Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou thlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni prabéh kroku.

« Zajisténi TT: Pfi pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky pohyb kolene v sagi-
talni a frontaIni roviné. Zabrante pohybu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se ko-
lenni kloub pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presuiite protézové cho-
didlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné faze, pak
zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

* Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chuze odstrarnte z adjustaéni pyramidy plastovy
ochranny kryt.

5.2.5.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem stfedni stojné faze je
mozno pfizpusobit vyménou patniho klinu. Soucéasti dodavky jsou patni kliny riznych stupnt tvr-
dosti.

Stupné tvrdosti patnich klinu: Barva patniho klinu udava stupefi tvrdosti (viz obr. 4). Ottobock
doporucuje zacit s predinstalovanym patnim klinem.

1) Protézové chodidlo mirné roztdhnéte a odstrarite z néj stavajici patni klin.

2) Vyrovnejte novy patni klin tak, aby napis Ottobock stal rovné a Spicka smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 2).

5.2.5.2 Kontrola tuhosti funkéniho krouzku
Tuhost funkéniho krouzku ovliviiuje komfort pfi chiizi. U podtlakové pumpy Harmony kromé toho
urcuje funkéni krouzek GcCinnost vytvareni podtlaku. Tuhost je uvedena na funkénim krouzku (¢im

Funkéni krouzek pfi chuzi Pfi¢ina Odstranéni
Pacient zapruzi mékce. Funkéni krouZek se nezkom- | Funkéni  krouzek ma |-
primuje az na doraz. vhodnou tuhost

147



Funkéni krouzek pri chuzi Pric¢ina Odstranéni
Pacient zapruzi az na doraz. Funkéni krouzek se pIné | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte tvrdsi funkéni
zkomprimuje. mékky krouzek (viz téz
strana 151)
Pacient nezapruzi. Funkéni krouzek se nezkomprimu- | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte mékéi funkéni
je. tvrdy krouzek (viz téz
strana 151)
Mozné: Patni klin je pfilis | Namontujte tvrdsi patni
mékky klin (viz téz strana 147)

5.2.5.3 Kontrola vytvareni podtlaku (jen Harmony)
Vytvareni podtlaku se kontroluje béhem dynamické zkousky.

> Doporucéeny material: Manometr 755237 (s T-kusem)

1) Sejméte hadicku ze saci pfipojky podtlakové pumpy.

2) Pripojte hadi¢ku na T-kus manometru.

3) Pripojte manometr s T-kusem ke vstupnimu ventilu podtlakové pumpy.

4) Pripevnéte manometr k protéze tak, aby se pacient mohl volné pohybovat.

5) Nechte pacienta ujit 50 krokUl, aby se aktivovala podtlakova pumpa.

6) Zkontrolujte, zda podtlak lezi mezi 340 hPa a 680 hPa a zistane zachovany po dobu

20 sekund.
Pokud byl vytvofen dostatecny podtlak a nesnizi se béhem 20 sekund, pak podtlakovy systém
funguje spravné.
Pokud byl vytvofen dostateCny podtlak, ale snizi se béhem 20 sekund, pak zjistéte pficinu (viz
téz strana 150).

7) Po ukonceni zkousky odpojte manometr a namontujte hadicku opét na saci pfipojku podtlako-
vé pumpy.

5.3 Vedeni odtokové hadicky (jen Harmony)

Vedeni odtokové hadicky

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-

rodky

» Vedte odtokovou hadicku tak, aby otvor hadi¢ky nebyl nasmérovan na ¢asti téla nebo do pé-
nového krytu.

Na vystupu podtlakové pumpy je namontovan ventil se zvukovym tlumi¢em. Za Gcelem montaze

odtokové hadicky (prodavané zvlast) se musi ventil demontovat.

1) Stahnéte vyfukovy ventil se zvukovym tlumi¢em z podtlakové pumpy.

2) Zasufite vyfukovy ventil s konektorem hadicky do funkéniho krouzku. Sipka na ventilu znézor-
fuje smér proudéni.

3) Namontujte poZzadovanou odtokovou hadi¢ku podle pokyni uvedenych v jejim navodu k pouzi-
ti.

5.4 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lGzkem a protézovym chodidlem. P¥ifizne se
delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodidla a protézového kolenniho kloubu. Béhem
flexe protézového kolenniho kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné
protahuje. V zajmu prodlouZeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochézet k jeho co nejmen-
Simu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka na cho-
didlo, spojovaci ¢epicka, pfipojovaci Cepicka).
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> Potfebny material: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58), kontakt-
ni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17, pfipojovaci sada pénového krytu 4Y383

1) INFORMACE: Vyméite délkovy pridavek co nejmensi, aby bylo mozné funkéni krouzek
zkomprimovat.
Zmérte délku pénového krytu na protéze a pripoctéte pridavek na délku.
Transtibialni protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
Transfemoralni protézy: Pridavek proximalné od stfedu otaceni kolene pro flexi protézového
kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

2) Zkratte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti jej pfizpusobte pahylo-
vému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Na kosmeticky kryt chodidla nasadte podlozku na chodidlo. Podlozka na chodidlo se zaaretu-
je v okraji kosmetického krytu chodidla. U velikosti 22 az 25 je nutno podlozku na chodidlo na-
stfihnout.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Na distalni plochu fezu pénového polotovaru si vyznacte vnéjsi konturu podlozky na chodidlo.
7) Demontujte protézové chodidlo a sejméte podlozku na chodidlo.

8) Ocistéte podlozku na chodidlo odmastovacim cisticim prostiedkem.

9) Nalepte podlozku na chodidlo na distalni plochu fezu pénového polotovaru podle nakreslené

vnéjsi kontury.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizplsobte vnéjSi kosmeticky tvar. Pfitom méjte na zfeteli
kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo SuperSkinu.

12) Namontujte pfipojovaci sadu pénového krytu.

6 Cisténi

6.1 Ocisténi protézového chodidla

> Pripustny ¢istici prostiedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Clean 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené &istici prostifedky, aby se zabranilo po-
Skozeni 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 proplachné-
te.

3) Oplachnéte zbytky mydla Cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky kryt chodidla tak dlou-
ho, dokud se neodstrani veSkeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.
5) Zbylou vlhkost nechte odpafit volné na vzduchu.

6.2 Vymyti podtlakové pumpy (jen Harmony)

Nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt pravidelné Cistéte.

> Potifebny material: 30 ml az 60 ml destilované vody, zachytna nadoba

1) Nalijte destilovanou vodu do pahylového ltzka.
Alternativné Ize napustit hadicovou puncosku destilovanou vodou, aby se proplachla podtlako-
va pumpa pfi chuzi.

2) Pod vystup podtlakové pumpy umistéte zachytnou nadobu.
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3) Protézu stridavé zatézujte a odlehlujte, aby se veskera voda precerpala pres podtlakovy sys-
tém.
4) Vycistéte a osuste vnitini plochu pahylového luzka.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu
Nebezpedi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizudlni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

Pfi kazdé kontrole zkontrolujte stav funkéniho krouzku. Pokud uZivatel pfi chizi ¢asto kompri-
muje funkéni krouzek aZz na doraz, nebo pokud funkéni krouzek vykazuje viditelné poskozeni:
Vyménte funkéni krouzek (viz téZ strana 151).

\ A A4

7.1 Vyhledavani zavad pfi netésnosti (jen Harmony)
Tato kapitola uvadi metodicky postup pro vyhledavani zavad v pfipadé netésnosti podtlakového
systému.

Za UCelem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.

* 1. oblast: pahylové |izko a kolenni manzeta

* 2, oblast: konektor pahylového lizka a spojeni s pod-
tlakovou pumpou

* 3. oblast: podtlakova pumpa

Kontrola 1. oblasti

Nejprve zkontrolujte postup nasazovani a kolenni manzetu. Manometr neni zapotrebi. Podtlak pfi-

saje kolenni manzetu k okraji pahylového lGzka. Okraj pahylového lGzka se béhem stojné faze zna-

telné rysuje pod kolenni manzZetou. Kdyz se nevytvofi podtlak nebo kdyZ podtlak sldbne, to Ize po-

znat podle kolenni manzety.

* Pozadejte uzivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nesprav-
né nasazeni.

* Nechte uZivatele se projit za U¢elem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte,
zda podtlak zistane zachovany.

* Pokud podtlak nezistane zachovany: Vymérite kolenni manZetu za novou.

* Nechte uzivatele se projit za G¢elem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte,
zda poditlak ziistane zachovany.

* Pokud podtlak nezustane nadale zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.

Kontrola 3. oblasti

* Pfipojte manometr pfimo k podtlakové pumpé.

* 2 az 4krat stlacte podtlakovou pumpu (podtlak 340 hPa az 680 hPa).

» Pokud podtlak ziistane zachovany: Podtlakova pumpa je OK. Chyba je ve 2. oblasti.
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* Pokud podtlak neziistane zachovany: Vyménte ventily podtlakové pumpy. Potom zkontro-
lujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

* Pokud nebylo opatfeni Gspésné: Vyménte funkéni krouzek. Potom zkontrolujte, zda bylo
opatieni Uspésné.

* Pokud nebylo opatieni Gspésné: Zaslete podtlakovou pumpu na kontrolu k vyrobci.

Kontrola 2. oblasti

*  Pfipojte manometr s T-kusem mezi konektor pahylového lizka a podtlakovou pumpu.

» Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového luzka pomoci vzdu-
chotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

* Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

+ Pokud podtlak neziistane zachovany: Je vadny konektor pahylového Ilzka. Vyménte ko-
nektor pahylového lGzka. Potom zkontrolujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

* Pokud podtlak ztustane zachovany: Pravdépodobné je vadny lepeny spoj konektoru pahylo-
vého luzka.

» Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového lizka kouskem pa-
piru a vzduchotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

» Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Pokud podtlak nezistane zachovany: Piilepte znovu konektor pahylového |izka. Potom
zkontrolujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

7.2 Vyména ventila (jen Harmony)

1) Stahnéte staré ventily z funkcniho krouzku, dejte pfi tom pozor na smér prutoku (Sipky na ven-
tilech).

2) Zbavte funkcni krouzek necistot pomoci stla¢eného vzduchu.

3) Nasadte nové ventily se spravnym smérem pratoku do otvort funkéniho krouzku.

7.3 Vyména funkcniho krouzku

Za ucelem vymény funkéniho krouzku se ze zakladniho télesa odmontuje adaptér s adjustacni py-

ramidou. Spole¢né s funkénim krouzkem se vyméni také O-krouzky na adaptéru a pridrzném Srou-

bu.

> Potfebny material: predkomprimacni souprava, momentovy kli¢ (napf. 710D20), odmastova-
ci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58), Loctite 243 nebo Loctite 246

1) Sejméte kosmeticky kryt chodidla a odmontujte protézové chodidlo z protézy.

2) Zasurite Sestihranny kli¢ (6 mm) do diry v adjustacni pyramidé a vysroubujte pfidrzny Sroub na
distalnim konci zakladniho télesa (viz obr. 10).

3) Vytahnéte adaptér s adjustacni pyramidou nahoru ze zakladniho télesa (viz obr. 11).

4) Odstrante funkcni krouzek.

5) Kdyz jsou O-krouzky opotiebované: Odstrante O-krouzky z adaptéru (viz obr. 12).

6) Kdyz je O-krouzek opotrebovany: Odstrarnte O-krouZek z pfidrzného Sroubu (viz obr. 12).

7) Ocistéte pridrzny Sroub a adaptér véetné zavitu pomoci odmastovaciho cisticiho prostredku
(viz obr. 12).

8) Nasadte nové O-krouzky na adaptér a naneste silikonovy tuk. Pfitom dbejte na to, aby se sili-

konovy tuk nedostal do zavitu (viz obr. 12).

9) Nasadte novy O-krouzek na pfidrzny Sroub (viz obr. 12).

10) Naneste Loctite na zavit pfidrzného Sroubu.

11) Nasadte novy funkéni krouzek na adaptér protézového chodidla. Struktura funkéniho krouzku
dovoluje montaz jen pfi spravném vyrovnani.

12) Zasunte adaptér protézového chodidla do zékladniho télesa a pfipevnéte jej pomoci pfidrzné-
ho Sroubu (utahovaci moment: 15 Nm). Za tim GCelem prostréte momentovy kli¢ dirou v ad-
justacni pyramidé.

13) Pfedkomprimujte novy funkéni krouzek (viz téZ strana 146).

14) Namontujte protézové chodidlo znovu na protézu a natahnéte kosmeticky kryt chodidla.
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8 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace 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

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

10 Technické udaje

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Velikosti [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S azkym kosme- | Vyska podpatku 15+5 -
tickym krytem | [mm]
chodidla Systémova vys-| 153 | 154 | 157 | 158 -
ka [mm]
Stavebni vyska| 171 172 175 176 -
[mm]
Hmotnost [g] 775 790 855 880 -
S normalnim kos- | Vyska podpatku 10+5
metickym krytem | [mm]
chodidla Systémova vys- 162 167 176 189
ka [mm]
Stavebni vyska - 180 185 194 207
[mm]
Hmotnost [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. télesna hmotnost [kg] 88 100 115 130 150
Stupern aktivity 2,34
1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2022-03-16

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
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1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1C51 Taleo Vertical Shock si 1C52 Taleo Harmony sunt adecvate pentru mersul
pe diferite suprafete si intr-un domeniu larg de viteze. Asezarea calcéiului este amortizata de
sustinatorul calcanian mare, interschimbabil.

Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila la pasirea pe calcai, o
miscare naturala de rulare si o recuperare inalta a energiei.

Labele protetice poseda un inel functional. Inelul functional amortizeaza sarcinile dinamice verti-
cale si permite miscari de torsiune usoare.

Taleo Harmony este echipat suplimentar cu o pompa mecanica de vid.

in timpul mersului pompa de vid este comprimati si relaxatd din nou, creand astfel vidul. Vidul
crescut in cupa protetica imbunatateste legatura dintre utilizator si proteza.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

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 alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu grad de mobilitate 2 (persoana cu
Qﬁ‘ potential limitat de deplasare in spatiul exterior), grad de mobilitate 3 (persoana cu
S5 0 potential nelimitat de deplasare in spatiul exterior) si grad de mobilitate 4 (per-
%D@ soana cu potential nelimitat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari deosebit de

ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei protetice ce se potriveste
greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de activitate
Greutate corporala [kg] Activitate normala Activitate intensa

pana la 51 1 2

52 pana la 58 2 3

59 pana la 67 3 4

68 panala 77 4 5

78 pana la 88 5 6

89 pana la 100 6 7

101 péana la 115 7 8
116 pana la 130 8 9
131 pana la 150 9 -

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii
sau socuri mecanice
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Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C pana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Substante chimice/lichide: apa dulce ca apé ce picurd, contact ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere
mari)
Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise
Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), nisip, particule puternic higroscopice (de ex.
talc)

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionald a produsului este maxim 3 ani, in functie de gradul de activitate al pa-
cientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie, inel functional si inele O
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

2.5 Calificare

Taleo Harmony

Este permisda montarea produsului numai de catre tehnicieni ortopezi care au beneficiat de o

scolarizare pentru a deveni experti certificati Harmony.

* Realizarea cupei de incarcare completa: Pentru utilizarea produsului este necesara reali-
zarea unei cupe de incarcare completa.

2.6 Contraindicatii absolute

Taleo Harmony

* Proteza provizorie

* Capat de bont care nu poate fi supus incarcarii reale

* Neuroame in zona bontului

e Limitari ale utilizatorului care impiedica folosirea sigura a produsului

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de utilizare ale produselor.

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la suprasolicitari (vezi
pagina 153).

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata, pentru a evita perico-

>

lul de vatamare si deteriorarea produsului.
Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea pro-
dusului.
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vV vV VY

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca banuiti existenaa de
deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile corespunzatoare (de ex.
curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialitate).
Pentru tratamentele cu dispozitive medicale cu pompe de vid Harmony utilizati doar captuseli
adecvate (fara strat textil sau cu strat textil partial). In acest mod evitati iritatiile pielii datorita
aplicarii vidului la nivelul pielii.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

vV VvV VY

Tnaintea fiecarei utilizari, verificati daci produsul poate fi utilizat si daci 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 produsul pentru identifi-
carea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica. Luati masurile co-
respunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un ateli-
er de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament modifi-
cat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie semne ale pierderii functionalitatii. Zgomotele
neobisnuite pot fi semne ale unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii si accesorii

Cantitate |Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcanieni 2F50*
1 Kit de precomprimare -
Numai pentru Taleo Vertical Shock
1 Set inele functionale 27362=*
Numai pentru Taleo Harmony
1 Set inele functionale 27360=*
1 Racord de cupa 2R117=0
1 Furtun prelungitor pentru racordul de 755239
cupa

Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C15*
Placa de conexiune 2C19*, 2C20*
Capac ingurubat 2F51=26-30
Manometru cu piesa T (numai Harmony) 755237
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Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod
Supapa de evacuare cu filtru, 5 bucati (numai Harmony) 27361
Supapa unisens, dreapta, 5 bucéti (numai Harmony) 4R142
Supapa unisens, unghi 90°, 5 bucati (numai Harmony) 4R143
Set service, Harmony P3 (numai Harmony) 4X148
Set flansa de evacuare pentru invelisul cosmetic (numai 4Y383
Harmony)

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

H

Utilizarea pudrei de talc
Deteriorarea pompei de vid determinata de supapele obturate
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

H

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 Precomprimarea inelului functional

Inelul functional trebuie sa fie comprimat inainte de prima utilizare, pentru ca acesta sa atinga fle-

xibilitatea completa.

1) Comprimati inelul functional cu kitul de precomprimare timp de 15 minute (vezi fig. 6, vezi
fig. 7).

2) Demontati kitul de precomprimare.

5.2 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gaseste o aparatoare din plastic. Aceasta protejeaza de
zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii protezei.
» Indepartati aparatoarea inainte ca pacientul sa paraseasca zona atelierului / de testare.

5.2.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba proteticd, pentru a evita zgomotele in invelisul
cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepdrtarea invelisului cosmetic precum este descris in instructiunile de utiliza-
re ale invelisului cosmetic.
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5.2.2 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 prelungeste antepiciorul si majoreaza
efectul de fixare al genunchiului.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512,
50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau
PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dispozitivul de montare:

(1) Inaltimea tocului: Tnaltimea efectiva a tocului (indltime toc inciltaminte - indltimea
talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale invelisului cosmetic
(vezi fig. 5)
Orientare frontala: Linia de referinta la marcajele m-l ale invelisului
cosmetic(vezi fig. 5)
Imbinati laba protetica si cupa protetici cu adaptoarele selectate. In acest sens res-
pectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor de adaptare.
Orientarea sagitala:
Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati cupa pro-
tetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
(6] Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.

5.2.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.2.4 Montarea racordului de cupa (numai Harmony)

Pompa de vid este conectata de cupa protetica printr-un racord de cupa. Furtunul poate fi ori bi-

ne scurtat ori infasurat pe adaptor pentru a fi fixat strans la proteza.

1) Montati racordul de cupa 2R117 conform instructiunilor de utilizare proprii.

2) Scurtati furtunul racordului de cupa la lungimea optima si conectati-l la pompa de vid (vezi
fig. 8, vezi fig. 9).

5.2.5 Proba dinamica
* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex. prin modificarea un-
ghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asigura o derulare optima a pasului.

157



* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe baza acordati atentie unei
miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei ge-
nunchiului catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate
a fazei de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea are loc catre
medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepértati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheierea probei dinamice
si a exercitiilor de pasire.

5.2.5.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la asezarea calcaiului pe sol si la contactul calcaiului in faza mijlo-

cie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocuirea sustinatorului calcanian. In furnitur

sunt disponibile sustinatoare calcaniene cu diferite grade de duritate.

Duritatea sustinatoarelor calcaniene: Culoarea sustinatorului calcanian indica gradul de duri-

tate (vezi fig. 4). Ottobock recomanda sa incepeti cu sustinatorul calcanian preinstalat.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celalalt sustindtor 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).

5.2.5.2 Verificarea rigiditatii inelului functional

Rigiditatea inelului functional influenteaza confortul la mers. La pompa de vid Harmony inelul
functional determina in plus si eficienta generarii vidului. Rigiditatea este indicata pe inelul
functional (cu céat cifra este mai mare, cu atat rigiditatea este mai ridicata).

Inel functional la mers Cauza Remediere

Pacientul apasa putin. Inelul functional nu este com- | Inelul functional are o ri- |-

primat pana la opritor. giditate adecvata

Pacientul apasa pana la opritor. Inelul functional este | Inelul functional este prea | Montati un inel functional

comprimat complet. moale mai rigid (vezi
pagina 162)

Pacientul nu apasa. Inelul functional nu este compri- | Inelul functional este prea | Montati un inel functional

mat. rigid mai moale (vezi
pagina 162)

Posibil: Sustinatorul cal- | Montati un sustinator cal-
canian este prea moale canian mai rigid (vezi
pagina 158)

5.2.5.3 Controlul generarii vidului (numai Harmony)
Generarea vidului este controlata in timpul probarii dinamice.
> Materiale recomandate: Manometru 755237 (cu piesa T)

1) Indepartati furtunul de la racordul de aspirare al pompei de vid.

2) Racordati furtunul la piesa T a manometrului.

3) Racordati manometrul cu piesa T la supapa de admisie a pompei de vid.

4) Fixati manometrul la proteza, astfel incat pacientul sa se poata misca liber.

5) Lasati pacientul sa mearga 50 de pasi pentru a actiona pompa de vid.

6) Verificati daca vidul este intre 340 hPa si 680 hPa si se mentinute timp de 20 secunde.

Daca s-a format suficient vid si vidul nu se reduce in intervalul de 20 secunde, atunci sistemul
de vid functioneaza corect.
Daca s-a format suficient vid si vidul se reduce in intervalul de 20 secunde, atunci determinati
cauza (vezi pagina 160).

7) Dupa finalizarea verificarii, indepartati manometrul si montati din nou furtunul la racordul de
aspirare al pompei de vid.
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5.3 Pozarea furtunului de evacuare (numai Harmony)

/\ ATENTIE

Pozarea necorespunzatoare a furtunului de evacuare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni

» Pozati furtunul de evacuare astfel incét orificiul furtunului sa nu fie indreptat spre parti ale
corpului sau in Tnvelisul cosmetic.

La evacuarea pompei de vid este montata o supapa cu amortizor de zgomot. Pentru montarea

unui furtun de evacuare (se obtine separat) trebuie demontata supapa.

1) Trageti supapa de evacuare cu amortizor de zgomot de la pompa de vid.

2) Introduceti o supapa de evacuare cu racord de furtun in inelul functional. O sageata pe supa-
pa indica sensul fluxului.

3) Montati furtunul de evacuare dorit conform instructiunilor de utilizare ale acestuia.

5.4 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat

Tnvelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica si laba protetic. Se taie la

o lungime mai mare pentru a permite egalizarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice

de genunchi. Tn timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material

expandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabilitatea, invelisul cos-

metic din material expandat trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-

ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice636W17, set cosmetic de conexiu-
ne4Y383

1) INFORMATIE: Dimensionati adaosul de lungime cat mai redus posibil pentru ca inelul
functional sa poata fi comprimat.
Masurati lungimea invelisului cosmetic din material expandat la proteza si adaugati adaosul de
lungime.
Proteze TT: Adaos distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaos proximal al punctului de rotatie al genunchiului pentru indoirea articulatiei
protetice de genunchi si adaos distal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Asezati placa de conexiune pe invelisul cosmetic. Placa de conexiune se inclicheteaza in mar-
ginea invelisului cosmetic. La marimile 22 pana la 25 placa de conexiune poate fi decupata.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior al placii de conexiune pe suprafata de taiere distala a semifabricatu-
lui din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati placa de conexiune.

8) Curatati placa de conexiune cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti placa de conexiune conform conturului exterior marcat pe suprafata de taiere distala a
semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic. Tineti cont de com-
presia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

12) Montati setul cosmetic de conexiune.
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6 Curatare

6.1 Curatarea labei protetice

> Agent de curatare permis: sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean 453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita daune la produs.
Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

2) Daca sunt disponibile: Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria din contururile pentru
scurgerea apei si clatiti-le.

3) Clatiti resturile de sdpun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti atat de des invelisul
cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepartate.

4) Uscati produsul cu o laveta moale.

5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

6.2 Spalarea pompei de vid (numai Harmony)

/\ ATENTIE

Curatare defectuoasa
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Curatati produsul la intervale regulate.

> Materiale necesare: 30 ml pana la 60 ml apa distilata, vas de colectare

1) Turnati apa distilata in cupa protetica.
Alternativ se poate umecta un ciorap elastic cu apa distilata pentru a spala pompa de vid in
timpul mersului.

2) Amplasati vasul de colectare sub evacuarea pompei de vid.

3) Incarcati si descircati alternativ proteza pentru a pompa toati apa prin sistemul de vid.

4) Curatati si uscati suprafata interioara a cupei protetice.

7 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii pro-
dusului

» Respectati urméatoarele indicatii de intretinere.

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

in cadrul consultatiei curente, verificati proteza complets pentru a detecta gradul de uzura.
Efectuati controale de siguranta anuale.

La fiecare control reverificati starea inelului functional. Daca utilizatorul comprima frecvent
inelul functional pana la opritor in timpul mersului sau inelul opritor prezinta deteriorari vizibile:
nlocuiti inelul functional (vezi pagina 162).

vvyy

7.1 Cautarea defectiunilor in caz de scurgeri (numai Harmony)
Acest capitol ofera o procedura metodica pentru cautarea erorilor atunci cand sistemul de vid es-
te neetans.
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Pentru a controla neetanseitatea, proteza va fi impartita in

zone.

* Zona 1: Cupa protetica cu calota genunchiului

* Zona 2: Racordul de cupa si legatura la pompa de
vid

* Zona 3: Pompa de vid

Verificarea zonei 1

in primul rand verificati procesul de aplicare pe picior si calota genunchiului. Nu este necesar
niciun manometru. Vidul aspira calota genunchiului pe marginea cupei. Marginea cupei se profi-
leaza clar sub calota genunchiului in timpul fazei de stat in picioare. Daca nu este generat vid sau
vidul scade, acest lucru poate fi identificat la calota genunchiului.

Solicitafi utilizatorului sa-si aplice proteza pe picior. Controlati procesul pentru a exclude o
aplicare gresita pe picior.

Lasati utilizatorul sa mearga pentru a se genera vid. Lasati utilizatorul sa stea si verificati daca
vidul format se mentine.

Daci vidul nu este mentinut: Inlocuiti calota genunchiului cu una noua.

Lasati utilizatorul s& mearga pentru a se genera vid. Lasati utilizatorul sa stea si verificati daca
vidul format se mentine.

Daca in continuare vidul nu se mentine: eroarea este in zona 2 sau 3.

Verificarea zonei 3

Racordati manometrul direct la pompa de vid.

Actionati pompa de vid de 2 pana la 4 ori (vid de 340 hPa pana la 680 hPa).

Daca vidul se mentine: Pompa de vid este OK. Eroarea este in zona 2.

Daca vidul nu se mentine: inlocuiti supapele pompei de vid. In continuare verificati dac#
masura este incununata de succes.

Daca masura nu este incununanta de succes: Inlocuiti inelul functional. In continuare
verificati daca masura este incununata de succes.

Daca masura nu este incununata de succes: Trimiteti pompa de vid la producétor pentru
verificare.

Verificarea zonei 2

Racordati manometrul cu o piesa T intre racordul de cupa si pompa de vid.

Etansati orificiul catre racordul de cupa pe partea interioara a cupei protetice cu banda adezi-
va etansa la aer (de ex. banda PVC).

Actionati pompa de vid pana cand se atinge un vid de 340 hPa pana la 680 hPa.

Daca vidul nu este mentinut: Racordul de cupi este defect. Inlocuiti racordul de cupa. In
continuare verificati daca masura este incununata de succes.

Daca vidul se mentine: Probabil ca este defecta lipirea racordului de cupa.

Etansati orificiul catre racordul de cupa pe partea interioara a cupei protetice cu o bucata mi-
ca de hartie si banda adeziva etansa la aer (de ex. banda PVC).

Actionati pompa de vid pana cand se atinge un vid de 340 hPa pana la 680 hPa.

Daca vidul nu se mentine: Lipiti din nou racordul de cupa. In continuare verificati daca ma-
sura este Tncununata de succes.

7.2 inlocuirea supapelor (numai Harmony)
1) Scoateti supapele vechi de la inelul functional, retindnd sensul de curgere (sagetile de pe su-

pape).
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2) Indepartati murdaria de la nivelul inelului functional cu ajutorul aerului comprimat.
3) Introduceti supapele noi in orificiile inelului functional in sensul corect de curgere.

7.3 inlocuirea inelului functional

Pentru inlocuirea inelului functional, se demonteaza adaptorul cu miezul de ajustare de la corpul

de baza. Tmpreuna cu inelul functional sunt inlocuite si inelele O de la adaptor si surubul de fixa-

re.

> Materiale necesare: kit de comprimare preliminara, cheie dinamometrica (de ex. 710D20),
agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), Loctite 243 sau Loctite 246

1) Indepartati invelisul cosmetic si demontati laba protetici de la proteza.

2) Introduceti o cheie inbus (6 mm) in gaura din miezul de ajustare si desurubati si scoateti
surubul de fixare din capatul distal al corpului de baza (vezi fig. 10).

3) Trageti afard, in sus, adaptorul cu miezul de ajustare din corpul de baza (vezi fig. 11).

4) Indepdrtati inelul functional.

5) Daca inelele O sunt uzate: indepartati inelele O de la adaptor (vezi fig. 12).

6) Daca inelul O este uzat: indepartati inelul O de la surubul de fixare (vezi fig. 12).

7) Curatati surubul de fixare si adaptorul, inclusiv filetul cu un agent de curatare degresant (vezi
fig. 12).

8) Introduceti inele O noi pe adaptor si aplicati vaselina siliconica. In acest proces acordati

atentie sa nu ajunga vaselina siliconica pe filet (vezi fig. 12).

9) Introduceti un inel O nou pe surubul de fixare (vezi fig. 12).

10) Aplicati Loctite pe filetul surubului de fixare.

11) Introduceti noul inel functional pe adaptorul labei protetice. Structura inelului functional per-
mite montajul numai cu orientarea corecta.

12) Introduceti adaptorul labei protetice in corpul de baza si fixati cu surubul de fixare (moment de
strangere: 15 Nm). Pentru aceasta introduceti cheia dinamometrica prin gaura in miezul de
ajustare.

13) Precomprimati inelul functional nou (vezi pagina 156).

14) Montati din nou laba protetica pe proteza si imbracati invelisul cosmetic.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.
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10 Date tehnice

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Marimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Cu invelis cosme- | inaltimea tocu- 15+5 -
tic ingust lui [mm]
iniltimea siste-| 153 154 157 158 -
mului [mm]
Iniltimea de| 171 | 172 | 175 | 176 -
montare [mm]
Greutatea [g] 775 790 855 880 -
Cu invelis cosme- | inaltimea tocu- - 10+5
tic normal lui [mm]
inéltimea siste- - 162 167 176 189
mului [mm]
inéltimea de - 180 185 194 207
montare [mm]
Greutatea [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Greutatea corporala max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Gradul de mobilitate 2,38,4
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-16

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala Taleo Vertical Shock 1C51 i Taleo Harmony 1C52 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 oslanja-
nja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj povrata energije.

Protetska stopala imaju funkcijski prsten. Funkcijski prsten priguSuje okomita udarna optereéenja
i omogucuje lagane torzijske pokrete.

Model Taleo Harmony dodatno je opremljen mehani¢kom podtlaénom pumpom.

Tijekom hodanja podtlacha se pumpa stlacuje i ponovno rastereéuje pa se tako stvara podtlak.
Poviseni podtlak u dréku proteze poboljSava spoj izmedu korisnika i proteze.

1.2 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovarajuéim 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 ele-
mentima.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu
Gﬁ‘ kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu

O‘y@ kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4 (osobe posebno visokim zahtjeva koje
GD se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala koja je prikladna za pa-
cijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti
Tjelesna masa [kg] Normalna aktivnost Velika aktivnost
do 51
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100
101 do 115
116 do 130
131 do 150

OlofN|lo|o| [N

OO [(N[O[O|A]|W|N| -

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili
udaraca

Dopusteni uvjeti okoline
Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzacije

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mo-
ra)

Krute tvari: prasina

Nedopusteni uvjeti okoline
Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksimalno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa, funkcijski prsten i O-prstenovi
Proizvod je potro3ni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.
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2.5 Kvalifikacija

Taleo Harmony

Samo ortopedski tehnicari koji su prosli obuku za certificirane stru¢njake za model Harmony smiju

ugraditi proizvod u protezu.

* lzrada drska za potpuno opterecenje: za uporabu proizvoda potrebno je izraditi drzak za
potpuno opterecenje.

2.6 Apsolutne kontraindikacije

Taleo Harmony

e privremena proteza

*  kraj batrljka koji se ne mozZe zapravo opteretiti

* neuromi u podrucju batrljka

* ogranicenja korisnika koja sprecavaju sigurnu uporabu proizvoda

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na mogucda tehni¢ka ostecéenia.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u uputama za uporabu
proizvoda.

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjernom opterecenju (vidi
stranicu 164).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako biste 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 mehanic¢ko ostecenje.

Ako sumnjate da je proizvod osteéen, provjerite njegovu funkcionalnost i uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prikladne mjere: (npr.
Cisc¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Za zbrinjavanje podtlaénim pumpama Harmony rabite samo odgovarajuée navlake za batrljak
(bez premaza za tekstil ili s djelomi¢nim premazom za tekstil). Tako cete izbjeéi nadrazivanje
zbog podtlaka na kozi.

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 prikladne mjere: (npr.
Cisc¢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.

vV VVY VvV VvV VY
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» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prikladne mjere: (npr.
Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-

la) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije. Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubit-

ka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

Kolic¢ina |Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Zastitna carapa SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet klinova za petu 2F50*
1 Komplet za predstlacivanje -
Samo za Taleo Vertical Shock
1 Komplet funkcijskog prstena 27362="
Samo za Taleo Harmony
1 Komplet funkcijskog prstena 27360=*
1 Prikljucak drska 2R117=0
1 Produzno crijevo za priklju¢ak drska 755739

Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Priklju¢ni cep 2C19*, 2C20*
Poklopac za vijke 2F51=26-30
Manometar s T-elementom (samo Harmony) 755237
Ispusni ventil s filtrom, 5 komada (samo Harmony) 27361
Jednosmijerni ventil, ravni, 5 komada (samo Harmony) 4R142
Jednosmijerni ventil, kut 90°, 5 komada (samo Harmony) 4R143
Komplet za servisiranje, Harmony P3 (samo Harmony) 4X148
Komplet ispusnih prirubnica za kozmeti¢ku navlaku (sa- 4Y383
mo Harmony)

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

 NAPOMENA

Primjena talka
Pogorsanje funkcije podtlacne pumpe zbog zacepljenih ventila
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

166



|

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed oStecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Predstlacivanje funkcijskog prstena

Funkcijski prsten mora se stlaciti prije prve uporabe kako bi postigao potpunu fleksibilnost.

1) Funkcijski prsten stlacujte 15 minuta s pomoc¢u kompleta za predstlacivanje (vidi sl. 6, vidi
sl. 7).

2) Demontirajte komplet za predstlacivanije.

5.2 Konstrukcija

INFORMACIA
Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrugje prikljugivanja od
ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Stitnik uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu / prostor za probu.

5.2.1 Navlacéenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACIJA

» Zastitnu ¢arapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli zvukove u navlaci za
stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za uporabu navlake za sto-
palo.

5.2.2 Osnovno poravnanje

INFORMACILA
Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za petu.

INFORMACIJA

Za korisnike s veéom potrebom za sigurnoscu (npr. stupanj mobilnosti 2) stopalo po-
maknite za pribl. joS 1 cm u anteriornom smjeru. To produljuje prednji dio stopala i
povecava ucinak stabilizacije koljena.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A.
Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u skladu sa sljedec¢im po-
datcima:

(1) Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina pot-
plata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm
() Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p navlake za stopalo
(vidi sl. 5)
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Tijek osnovnog poravnanja
Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I navlake za stopalo
(vidi sl. 5)
Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prilagodnika. Pritom se
pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sagitalna centriranost:

Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak proteze postavite na sredinu u
odnosu na liniju poravnanja.

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

(6] Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.2.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

5.2.4 Montaza prikljucka drska (samo Harmony)

Podtlacna pumpa povezuje se s drskom proteze preko prikljucka drska. Crijevo se moze ili jako

skratiti ili omotati oko prilagodnika kako bi ga se tijesno ucvrstilo na protezi.

1) Priklju¢ak drska 2R117 montirajte u skladu s njegovim uputama za uporabu.

2) Crijevo prikljucka drska skratite na optimalnu duljinu i spojite ga na podtlacnu pumpu (vidi
sl. 8, vidi sl. 9).

5.2.5 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali optimalno odvijanje koraka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite paznju na fizioloski
pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjegavajte pomak zgloba koljena prema medi-
jalno. Ako se u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko
stopalo pomaknite 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 uklonite s jezgre za
ugadanje.

5.2.5.1 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 tvrdoée.

Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj tvrdocée (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 anterior-
nom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 2).

5.2.5.2 Provjera krutosti funkcijskog prstena

Krutost funkcijskog prstena utjece na udobnost pri hodanju. Osim toga, kod podtlacne pumpe

Harmony funkcijski prsten odreduje ucinkovitost stvaranja podtlaka. Krutost je navedena na funk-

cijskom prstenu (Sto je broj vedi, to je veca krutost).
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Funkcijski prsten pri hodanju Uzrok Uklanjanje problema

Pacijent se mekano oslanja na petu. Funkcijski se pr- | Funkcijski  prsten ima |-
sten ne stlacuje do grani¢nika. odgovarajucu krutost

Pacijent se oslanja do grani¢nika. Funkcijski prsten | Funkcijski prsten je pre-|Ugradite tvrdi funkcijski
stlauje se u potpunosti. mekan prsten (vidi stranicu 172)

Pacijent se ne moZe osloniti na petu. Funkcijski pr- | Funkcijski prsten je pret- | Ugradite meksi funkcijski
sten se ne stlacuje. vrd prsten (vidi stranicu 172)

Moguéi uzrok: klin za | Ugradite tvrdi klin za petu
petu je premekan (vidi stranicu 168)

5.2.5.3 Provjera stvaranja podtlaka (samo Harmony)
Stvaranje podtlaka provjerava se tijekom dinamicke probe.
> Preporucéeni materijal: manometar 755237 (s T-elementom)

1) Uklonite crijevo s usisnog priklju¢ka podtlacne pumpe.

2) Crijevo prikljucite na T-element manometra.

3) Manometar s T-elementom prikljucite na ulazni ventil podtlacne pumpe.

4) Manometar pricvrstite na protezi tako da se pacijent moze slobodno kretati.

5) Pustite pacijenta da napravi 50 koraka kako bi aktivirao podtlacnu pumpu.

6) Provjerite je li podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa te odrzava li se 20 sekundi.

Ako je stvoren dovoljan podtlak i ako se ne smanjuje tijekom 20 sekundi, podtlacni sustav is-
pravno funkcionira.
Ako je stvoren dovoljan podtlak, ali se on smanjuje tijekom 20 sekundi, u tom slu¢aju utvrdite
uzrok (vidi stranicu 171).

7) Nakon zavrSetka provjere uklonite manometar pa crijevo ponovno montirajte na usisni
priklju¢ak podtlacne pumpe.

5.3 Polaganje ispusnog crijeva (samo Harmony)

Nepravilno polaganje ispusnog crijeva

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama

» Ispusno crijevo polozite tako da otvor crijeva nije usmjeren prema dijelovima tijela ili
kozmetickoj navlaci.

Na ispustu podtlacne pumpe montiran je ventil s priguSiva¢em zvuka. Za montazu ispusnog crije-

va (nabavlja se zasebno) valja demontirati ventil.

1) Ispusni ventil s prigusivac¢em zvuka skinite s podtlacne pumpe.

2) Ispusni ventil s prikljuckom za crijevo utaknite u funkcijski prsten. Strelica na ventilu prikazuje
smjer strujanja.

3) Zelieno ispusno crijevo montirajte u skladu s njegovim uputama za uporabu.

5.4 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 protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savi-
janju protetskog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi
povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati Sto je manje moguce. Na protetskom
stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, priklju¢ni Cep).
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> Potreban materijal: sredstvo za odmas¢ivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), kontaktno
liepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17, komplet za priklju¢ivanje funkcionalne kozmeti¢ke
navlake 4Y383

1) INFORMACIA: Odmjerite $to manji visak duljine kako bi se funkcijski prsten mogao
stlaciti.
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 protetskog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezZite i postavite na drzak proteze u proksimalnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

Priklju¢ni ¢ep postavite na navlaku za stopalo. Priklju¢ni €ep uglavljuje se u rub navlake za

stopalo. Kod veli¢ina od 22 do 25 priklju¢ni cep valja zarezati.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski obris priklju¢nog cepa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite prikljuéni ¢ep.

Prikljucni cep ocistite sredstvom za odmascivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite prikljuéni ¢ep u skladu s iscr-

tanim vanjskim obrisom.

10) Pustite da se spoj ljepilom osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom pripazite na kompre-
siju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog SuperSkina.

12) Montirajte komplet za priklju€ivanje funkcionalne kozmeticke navlake.

2

LoNea

©

6 Ciscéenje

6.1 CiSéenje protetskog stopala

> Dopusteno sredstvo za ciSéenje: sapun s neutralnom pH-vrijednoscu (npr. Derma Clean
453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za ¢iSéenje kako biste izbjegli
ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-vrijednoscu.

2) Ako postoje: konture za odvod vode ¢ackalicom o istite od prasine i isperite.

3) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pritom ispirite sve dok
ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

6.2 Ispiranje podtlacne pumpe (samo Harmony)

Nedovoljno ¢iséenje
NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Redovito Cistite proizvod.

> Potreban materijal: 30 ml do 60 ml destilirane vode, sabirna posuda
1) Destiliranu vodu ulijte u drzak proteze.
Druga je moguénost da se navlaka za crijevo natopi destiliranom vodom kako bi se podtlacna
pumpa ispirala pri hodanju.
2) Sabirnu posudu postavite ispod ispusta podtlacne pumpe.
3) Naizmjence opterecujte i rasterecujte protezu kako biste vodu pumpali kroz podtlacni sustav.
4) Ocistite i osusSite unutradnjost dréka proteze.
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7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

Tijekom svake kontrole provjerite stanje funkcijskog prstena. Ako korisnik pri hodanju cesto
stlauje funkcijski prsten do grani¢nika ili na funkcijskom prstenu postoje vidljiva ostecenja:
zamijenite funkcijski prsten (vidi stranicu 172).

vvyy

7.1 Trazenje pogresaka u slucaju propustanja (samo Harmony)
U ovom je poglavlju naveden metodicki postupak za traZenje pogresSaka u slu€aju propusnosti
podtlacnog sustava.

Za provjeru nepropusnosti proteza je podijeljena na

podrudja.

* Podrucje 1: drzak proteze i navlaka za koljeno

* Podrucje 2: prikljucak drska i spoj s podtlacnom
pumpom

* Podrucje 3: podtlacna pumpa

Provjera podrucja 1

Najprije provjerite zategnutost i navlaku za koljeno. Nije potreban manometar. Podtlak usisava

navlaku za koljeno prema rubu drska. Tijekom faze oslonca rub drska vidljivo se ocrtava ispod

navlake za koljeno. Ako se podtlak ne stvara ili se smanjuje, to se moZe prepoznati na navlaci za

koljeno.

* Zamolite pacijenta da navuCe protezu. Pritom provjerite postupak kako bi se iskljucilo
pogresno navlacenje.

* Zamolite korisnika da hoda kako bi se stvorio podtlak. Neka korisnik ostane stajati pa provjeri-
te odrzava li se podtlak.

* Ako se podtlak ne odrzava: navlaku za koljeno zamijenite novom navlakom za koljeno.

* Zamolite korisnika da hoda kako bi se stvorio podtlak. Neka korisnik ostane stajati pa provjeri-
te odrzava li se podtlak.

» Ako se podtlak i dalje ne odrzava: pogreska je u podrucju 2 ili 3.

Provjera podrucja 3

* Manometar prikljucite izravno na podtlaénu pumpu.

* Podtla¢nu pumpu aktivirajte 2 do 4 puta (podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa).

* Ako se podtlak odrzava: podtlacna je pumpa u redu. Pogreska je u podrucju 2.

* Ako se podtlak ne odrzava: zamijenite ventile podtlaéne pumpe. Zatim provjerite je li mjera
bila uspjesna.

* Ako mijera nije bila uspjesna: zamijenite funkcijski prsten. Zatim provjerite je li mjera bila
uspjesna.

* Ako mjera nije bila uspjesna: podtlaénu pumpu posaljite na provjeru proizvodacu.
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Provjera podrucja 2

* Manometar s T-elementom prikljucite izmedu priklju¢ka drska i podtlacne pumpe.

* Otvor za prikljucak drska na unutarnjoj strani drska proteze zabrtvite zrakonepropusnom ljep-
ljivom vrpcom (npr. PVC vrpcom).

* Podtlacnu pumpu aktivirajte sve dok se ne postigne podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa.

* Ako se podtlak ne odrzava: prikljucak drska nije ispravan. Zamijenite prikljucak drska. Za-
tim provjerite je li mjera bila uspjesna.

» Ako se podtlak odrzava: vjerojatno nije ispravan spoj ljepilom prikljucka drska.

* Otvor za prikljucak drska na unutarnjoj strani drska proteze zabrtvite komadi¢em papira i zra-
konepropusnom ljepljivom vrpcom (npr. PVC vrpcom).

* Podtlaénu pumpu aktivirajte sve dok se ne postigne podtlak izmedu 340 hPa i 680 hPa.

* Ako se podtlak ne odrzava: ponovno zalijepite prikljucak drska. Zatim provjerite je |li mjera
bila uspjesna.

7.2 Zamjena ventila (samo Harmony)

1) Stare ventile skinite s funkcijskog prstena, pritom obratite pozornost na smjer protoka (strelice
na ventilima).

2) Funkcijski prsten stlacenim zrakom o istite od prasine.

3) Nove ventile umetnite u ispravnom smjeru protoka u otvore funkcijskog prstena.

7.3 Zamjena funkcijskog prstena

Za zamjenu funkcijskog prstena prilagodnik s jezgrom za ugadanje treba demontirati s osnovnog

tijela. Zajedno s funkcijskim prstenom zamjenjuju se i O-prsteni na prilagodniku i pricvrsnom vijku.

> Potreban materijal: komplet za predstlacivanje, momentni klju¢ (npr. 710D20), sredstvo za
odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), Loctite 243 ili Loctite 246

1) Uklonite navlaku za stopalo pa protetsko stopalo demontirajte s proteze.

2) Imbus klju¢ (6 mm) utaknite u rupu u jezgri za ugadanje pa odvrnite pri¢vrsni vijak na distal-
nom kraju osnovnog tijela (vidi sl. 10).

3) Prilagodnik s jezgrom za ugadanje povucite prema gore iz osnovnog tijela (vidi sl. 11).

4) Uklonite funkcijski prsten.

5) Ako su O-prsteni istroSeni: O-prstene uklonite s prilagodnika (vidi sl. 12).

6) Ako je O-prsten istrosSen: O-prsten uklonite s pricvrsnog vijka (vidi sl. 12).

7) Pricvrsni vijak i prilagodnik zajedno s navojem ocistite sredstvom za odmascivanje (vidi sl. 12).

8) Nove O-prstene nataknite na prilagodnik i nanesite silikonsku mast. Pritom vodite racuna o to-

me da silikonska mast ne dospije u navoj (vidi sl. 12).

9) Novi O-prsten nataknite na pricvrsni vijak (vidi sl. 12).

10) Loctite nanesite na navoj pri¢vrsnog vijka.

11) Novi funkcijski prsten nataknite na prilagodnik protetskog stopala. Struktura funkcijskog prste-
na dopusta montazu samo u ispravnom smjeru.

12) Prilagodnik protetskog stopala utaknite u osnovno tijelo i ucvrstite pricvrsnim vijkom (zatezni
moment: 15 Nm). Kako biste to ucinili, momentni klju¢ utaknite kroz rupu u jezgri za ugadanje.

13) Provedite predstlacivanje novog funkcijskog prstena (vidi stranicu 167).

14) Protetsko stopalo ponovno montirajte na protezu i navucite navlaku za stopalo.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.
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9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

10 Tehnicki podatci

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Duljine [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
S uskom navla- | Visina potpetice 15+5 -
kom za stopalo [mm]
Visina sustava| 153 154 157 158 -
[mm]
Visina ugradnje| 171 172 175 176 -
[mm]
Tezina [g] 775 790 855 880 -
S normalnom | Visina potpetice - 10+5
navlakom za sto- | [mm]
palo Visina sustava - 162 167 176 189
[mm]
Visina ugradnje - 180 185 194 207
[mm]
Tezina [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 100 115 130 150
Stupanj mobilnosti 2,8, 4
1 OPiS izdelka Slovenscina

INFORMACIA

Datum zadnje posodobitve: 2022-03-16

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\A A A

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali Taleo Vertical Shock 1C51 in Taleo Harmony 1C52 sta primerni za hojo na razli¢-
nih podlagah in v velikem razponu hitrosti. Stopanje na peto blaZi velika, izmenljiva zagozda za
peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fleksijo pri stopanju na
peto, naraven odriv stopala in veliko vracanje energije.

Protezni stopali imata funkcijski obro¢. Funkcijski obro¢ blazi vertikalne bremenitve zaradi udar-
cev in omogoca lazje torzijske premike.

Protezno stopalo Taleo Harmony ima dodatno mehansko podtlacno &rpalko.

Med hojo se podtlacna ¢rpalka stisne in znova sprosti ter tako ustvari podtlak. Povisan podtlak v
leziS¢u proteze izboljSa povezavo med uporabnikom in protezo.
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1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem), stopnjo
Qﬁ‘ mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja

OGWDQ na prostem s posebnimi zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, primerno za telesno tezo in
aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teze in stopnje aktivnosti
Telesna teza [kg] Normalna aktivnost Velika aktivnost
do 51

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|lo(N[fo|oO|~|W[IN

OO|N[O|O|D|W[N|F-

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij
ali udarcev

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s slanim zrakom (npr. v bliZini morja)
Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pesek, mocno higroskopski delci (npr. smu-
kec)
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2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3 leta.

Estetska proteza, zascitna nogavica, funkcijski obro¢ in tesnilni obroci
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

2.5 Kvalifikacija

Taleo Harmony

Izdelek smejo v protezo vgraditi samo ortopedski tehniki, ki so se Solali pri certificiranem strokov-

njaku Harmony.

* lzdelava popolnoma obremenljivega leziS¢a: za uporabo izdelka je treba izdelati popol-
noma obremenljivo lezZisce.

2.6 Absolutne kontraindikacije

Taleo Harmony

* Zacasna proteza

* Dejansko neobremenljiv konec krna

*  Nevromiv obmoc¢ju krna

*  Omejitve uporabnika, ki preprecujejo varno uporabo izdelka

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

EEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Sskode na izdelku

Upostevajte moznosti za kombiniranje/priklju¢ke za kombiniranje v navodilih za uporabo izdel-
kov.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobremenitvam (glej
stran 174).

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da preprecite nevarnost poskodb
in Skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost poskodb in Skodo na iz-
delku.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za uporabo.
Izdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . Ci-
$c¢enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Pri oskrbi s podtlacnimi ¢rpalkami Harmony uporabljajte le primerne vlozke (brez tekstilne pre-
vleke ali z delno tekstilno previeko). Tako preprecite draZzenje koZe zaradi podtlaka na kozi.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja
» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni poSkodovan.

vV VVYy vV VvV Vv VY
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Izdelka ne uporabljajte, Ce je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . &i-
$cCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Zagotovite ustrezne ukrepe
(npr . Ciscenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

vvyvy Vv

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanj$an ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv sto-
pala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak iz-
gube funkcije.

4 Obseg dobave in oprema

Kolic¢ina |Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet zagozd za peto 2F50*
1 Komplet za predkomprimiranje -
Samo za Taleo Vertical Shock
1 Komplet funkcijskih obrocev 27362=*
Samo za Taleo Harmony
1 Komplet funkcijskih obrocev 27360=*
1 Prikljucek lezis¢a 2R117=0
1 PodaljSevalna gibka cev za prikljuc¢ek 755239
lezisca

Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni ¢ep 2C19*, 2C20*
Pokrov za vijak 2F51=26-30
Manometer s T-kosom (samo Harmony) 755237
Izstopni ventil s filtrom, 5 kosov (samo Harmony) 27361
Enopotni ventil, raven, 5 kosov (samo Harmony) 4R142
Enopotni ventil, kot 90°, 5 kosov (samo Harmony) 4R143
Servisni komplet, Harmony P3 (samo Harmony) 4X148
Komplet izpustnih prirobnic za penasto previeko (samo 4Y383
Harmony)

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev
Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih proteznih komponent
» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.
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Uporaba talkuma
Ucinkovanje na podtlacno €rpalko zaradi zamasenih ventilov
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

H

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Predkomprimiranje funkcijskega obroca

Funkcijski obro¢ je treba pred prvo uporabo komprimirati, da doseZe popolno prilagodljivost.

1) Funkcijski obro¢ 15 minut komprimirajte s kompletom za predkomprimiranje (glej sliko 6, glej
sliko 7).

2) Demontirajte komplet za predkomprimiranje.

5.2 Zgradba

INFORMACUA
Zascita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Priklju¢éno obmocje med se-
stavljanjem in pomerjanjem proteze Citi pred praskami.
» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomerjanje.

5.2.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

INFORMACLA

» Zascitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nastajanje zvokov v prote-
znem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za uporabo estetske pro-
teze.

5.2.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACIA
Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno petno zagozdo.

INFORMACIJA
Za uporabnike z veliko potrebo po varnosti (npr. stopnja mobilnosti 2) stopalo zama-
knite za pribl. 1 cm bolj anteriorno. S tem podaljSate sprednji del stopala in povecate
varovalni ucinek 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 nada-
ljievanju:
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Potek osnovnega sestavljanja
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: referenéna linija za sestavljanje na oznake m-l estetske
proteze stopala (glej sliko 5)
Protezno stopalo in leziS¢e proteze poveZite z izbranimi adapterji. Pri tem upostevajte
navodila za uporabo adapterjev.
Sagitalna poravnava:
Sredino lezi¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. Lezisce proteze naravnajte
na sredino glede na referencno linijo za poravnavo.
Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

(6] Upostevajte polozZaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.2.3 Stati¢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 priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.2.4 Montiranje prikljucka leziS¢éa (samo Harmony)

Podtlacno ¢rpalko je treba s prikljuckom leZisca povezati z leziS¢em proteze. Gibko cev je mo-

goce zelo odrezati ali oviti okoli adapterja, da bo pritrjena tesno ob protezi.

1) Prikljucek lezis¢a 2R117 montirajte v skladu z navodili za uporabo.

2) Gibko cev prikljucka lezis¢a skrajsajte na optimalno dolZino in jo povezite s podtlacno ¢rpalko
(glej sliko 8, glej sliko 9).

5.2.5 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s spreminjanjem kotov
ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen razvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fiziolosko premikanje kolena v
sagitalni in frontalni ravni. Prepredite medialni premik 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 navzven.

* Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje odstranite z nastavi-
tvenega jedra.

5.2.5.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med srednjo fazo stanja lahko

prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg dobave vkljucuje petne zagozde razli¢nih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo trdnosti (glej sliko 4).

Ottobock priporoca, da zacnete s prednamesceno petno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokonéno in da gleda konica na-
prej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 2).

5.2.5.2 Preverjanje togosti funkcijskega obroca

Togost funkcijskega obroc¢a vpliva na udobje med hojo. Pri podtlaéni ¢rpalki Harmony doloc¢a

funkcijski obro¢ tudi ucinkovitost ustvarjanja podtlaka. Togost je navedena na funkcijskem obro¢u

(vecje je Stevilo, vecja je togost).
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Funkcijski obro¢ med hojo Vzrok Resitev
Bolnik je mehko blazen. Funkcijski obro¢ ni kompri- | Funkcijski obro¢ ima pri- |-

miran do prislona. merno togost

Bolnik je blazen do prislona. Funkcijski obro¢ je do | Funkcijski obro¢ je pre-|Vgradite tr$i funkcijski
konca komprimiran. mehak obroc (glej stran 182)
Bolnik ni blaZzen. Funkcijski obro¢ ni komprimiran. Funkcijski obro¢ je pretrd | Vgradite mehkejsi funkcij-

ski obro¢ (glej stran 182)

Mozno: zagozda za peto | Vgradite trSo zagozdo za
je premehka peto (glej stran 178)

5.2.5.3 Preverjanje nastajanja podtlaka (samo Harmony)
Nastajanje podtlaka je treba preveriti med dinami¢nim pomerjanjem.
> Priporoc¢eni materiali: manometer 755237 (s T-kosom)

1) Gibko cev snemite s sesalnega prikljucka podtlacne ¢rpalke.

2) Gibko cev prikljucite na T-kos manometra.

3) Manometer s T-kosom prikljucite na vstopni ventil podtlacne crpalke.

4) Manometer pritrdite na protezo tako, da se bo bolnik lahko nemoteno premikal.

5) Bolnik naj prehodi 50 korakov, da sprozi podtlacno ¢rpalko.

6) Preverite, ali je podtlak med 340 hPa in 680 hPa ter ostane ohranjen za 20 sekund.

Ce je ustvarjen zadosten podtlak in ta v 20 sekundah ne pade, potem podtlacni sistem pra-
vilno deluje.
Ce je ustvarjen zadosten podtlak, vendar ta v 20 sekundah pade, ugotovite vzrok (glej
stran 181).

7) Po koncu preizkusa odstranite manometer in gibko cev znova montirajte na sesalni prikljucek
podtlacne ¢rpalke.

5.3 Polaganje odtocne gibke cevi (samo Harmony)

Nestrokovno polaganje odto¢ne gibke cevi

DraZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi

» Odtoc¢no gibko cev polozite tako, da odprtina gibke cevi ne bo usmerjena v dele telesa ali v
penasto prevleko.

Na izpustu podtla¢ne ¢rpalke je montiran ventil z dusilnikom. Za montazo odto¢ne gibke cevi (na

voljo loceno) je treba ventil demontirati.

1) Izstopni ventil z duSilnikom snemite s podtlacne Erpalke.

2) V funkcijski obroc¢ vstavite izstopni ventil s prikljuckom za gibko cev. Pus¢ica na ventilu prika-
zuje smer pretoka.

3) Zeleno odtoéno gibko cev montirajte v skladu z navodili za uporabo.

5.4 1zbirno: montiranje previleke iz pene

Prevleka iz pene je nameS&ena med proteznim lezis¢em proteze in proteznim stopalom. DaljSe bo
prirezana, da bo lahko kompenzirala premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upo-
gibanjem proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteri-
orni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na pro-
teznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, povezovalni ¢ep, prikljuéni Cep).
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Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni alkohol 634A58), kon-
taktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17, komplet za prikljuitev penaste pre-
vleke 4Y383

INFORMACIJA: Dodatek dolzine mora biti ¢im manjsi, da bo omogoceno komprimira-
nje funkcijskega obroca.

Izmerite dolZino penaste prevleke na protezi in pristejte dodatno dolZino.

TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.

TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis€u kolena za premikanje proteznega kolena in dodatek
distalno za premikanje proteznega stopala.

Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leZis¢u proteze.

Peno povlecite ¢ez protezo.

Povezovalni ¢ep namestite na estetsko protezo. Povezovalni ¢ep zaskoCi v robu estetske pro-
teze. Pri velikostih 22 do 25 je treba povezovalni ¢ep prirezati.

Protezno stopalo montirajte na protezo.

Zunanji rob priklju¢nega Cepa zarisite na distalni povrsini pene.

Odstranite protezno stopalo in snemite prikljucni cep.

Priklju¢ni cep ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

Priklju¢ni ¢ep v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na distalno povrsino pene.
Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri tem je treba upoStevati
kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

Montirajte komplet za priklju€itev penaste prevleke.

6 Ciscenje

6.1

6.2

Ciséenje proteznega stopala

Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscena cistila, da preprecite Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

Ce je na voljo: konture za odvajanje vode oistite z zobotrebcem in jih sperite.

Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo, da odstranite vso
umazanijo.

Izdelek osusite z mehko krpo.

Preostalo vlago posusite na zraku.

Spiranje podtlacne ¢rpalke (samo Harmony)

>

Pomanjkljivo ¢iS€éenje
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi

Izdelek redno distite.

>
1)
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Potrebni materiali: 30 ml do 60 ml destilirane vode, zbirna posoda

Nalijte destilirano vodo v leZis¢e proteze.

Druga moznost je, da v destilirano vodo namocite nogavico, preko katere se nato med hojo
spira podtlacna ¢rpalka.

Zbirno posodo namestite pod izpust podtlacne ¢rpalke.

Protezo izmenic¢no obremenite in sprostite, da skozi podtlacni sistem precrpate vso vodo.
Notranjo povrsino leZis€a proteze oCistite in posusite.



7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZzevanje
Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poSkodbe izdelka
» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

Opravljajte letne varnostne preglede.

Med vsakim pregledom preverite stanje funkcijskega obro¢a. Ce uporabnik funkcijski obro¢
med hojo pogosto komprimira do naslona ali so na funkcijskem obrocu vidne poskodbe: za-
menjajte funkcijski obro¢ (glej stran 182).

\ A A A

7.1 Iskanje napak ob pusc¢anju (samo Harmony)
V tem poglavju so navedeni postopki za iskanje napak, ¢e podtlacni sistem ne tesni.

Za preverjanje tesnjenja je proteza razdeljena v obmogja.

* Obmocje 1: leziSCe proteze in kolenska opora

* Obmocje 2: prikljucek lezis¢a in povezava s pod-
tla¢no ¢rpalko

* Obmocje 3: podtlacna ¢rpalka

®

Preverjanje obmocja 1

Najprej preverite postopek oblacenja in kolensko oporo. Manometer ni potreben. Podtlak prisesa

kolensko oporo ob rob lezis¢a. Rob lezis¢a je v fazi opore jasno viden pod kolensko oporo. Ce ni

podtlaka ali ta pade, je to mogocCe videti na kolenski opori.

* Uporabnika prosite, da si nadene protezo. Preverite postopek, da izkljuite nepravilno name-
Scanje.

* Uporabnik naj hodi, da nastane podtlak. Uporabnik naj stoji in preverite, ali se podtlak ne
pade.

» Ce podtlak pade: kolensko oporo zamenjajte z novo kolensko oporo.

* Uporabnik naj hodi, da nastane podtlak. Uporabnik naj stoji in preverite, ali se podtlak ne
pade.

* Ce podtlak kljub temu pade: vzrok je napaka v obmocju 2 ali 3.

Preverjanje obmocja 3

* Manometer prikljucite neposredno na podtlacno ¢rpalko.

*  2-do 4-krat sprozite podtlatno Crpalko (podtlak 340 hPa do 680 hPa).

+ Ce podtlak ne pade: podtlacna ¢rpalka je v redu. Vzrok je napaka v obmocju 2.

* Ce podtlak pade: zamenjajte ventile podtlacne ¢rpalke. Nato preverite, ali je bil ukrep uspe-
Sen.

+ Ce ukrep ni bil uspesen: zamenjajte funkcijski obro&. Nato preverite, ali je bil ukrep uspe-
Sen.

+ Ce ukrep ni bil uspesen: podtlaéno &rpalko posljite proizvajalcu, da jo preveri.
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Preverjanje obmocja 2

* Manometer s T-kosom prikljucite med prikljuéek lezis¢a in podtlaéno ¢rpalko.

* Odprtino prikljucka lezis¢a na notranji strani leziS¢a proteze zatesnite z zraénotesnim lepilnim
trakom (npr. trakom iz PVC).

* Sprozite podtlacno ¢rpalko, da dosezete podtlak 340 hPa do 680 hPa.

+ Ce podtlak pade: prikljucek leZi$¢a je okvarjen. Zamenjajte prikljuéek lezis¢a. Nato preverite,
ali je bil ukrep uspesen.

+ Ce podtlak ne pade: najverjetneje je krivo zleplienje prikljucka leziséa.

* Odprtino priklju¢ka leziS¢a na notranji strani leziS€a proteze zatesnite s kosom papirja in z
zra¢notesnim lepilnim trakom (npr. trakom iz PVC).

* Sprozite podtlacno ¢rpalko, da dosezete podtlak 340 hPa do 680 hPa.

+ Ce podtlak pade: na novo zlepite prikljuéek leZi$¢a. Nato preverite, ali je bil ukrep uspesen.

7.2 Zamenjava ventilov (samo Harmony)

1) Stare ventile snemite s funkcijskega obroca in upostevajte smer pretoka (puscice na ventilih).

2) S stisnjenim zrakom odstranite umazanijo s funkcijskega obroca.

3) V odprtine funkcijskega obroca vstavite nove ventile in upostevajte pravilno smer pretoka.

7.3 Zamenjava funkcijskega obroca

Da bi zamenijali funkcijski obro¢, morate z osnovnega dela demontirati adapter z nastavitvenim je-

drom. S funkcijskim obrocem je treba zamenjati tudi tesnilne obro¢e na adapterju in pritrdilnem vi-

jaku.

> Potrebni materiali: komplet za predkomprimiranje, momentni klju¢ (npr. 710D20), Cistilo za
odstranjevanje mas¢ob (npr. izopropilalkohol 634A58), Loctite 243 ali Loctite 246

1) Odstranite estetsko protezo in s proteze demontirajte protezno stopalo.

2) V luknjo v nastavitvenem jedru vstavite klju¢ z notranjim Sesterokotnikom (6 mm) in odvijte pri-
trdilni vijak na distalni strani osnovnega dela (glej sliko 10).

3) Adapter z nastavitvenim jedrom povlecite navzgor iz osnovnega dela (glej sliko 11).

4) Odstranite funkcijski obroc.

5) Ce so tesnilni obroéi obrabljeni: tesnilne obroce odstranite z adapterja (glej sliko 12).

6) Ce je tesnilni obroé obrabljen: odstranite tesnilni obro¢ s pritrdilnega vijaka (glej sliko 12).

7) Pritrdilni vijak in adapter vklju¢no z navojem o istite s Cistilom za odstranjevanje mascob (glej
sliko 12).

8) Na adapter nataknite nove tesnilne obroce in nanesite silikonsko mazivo. Pri tem bodite po-

zorni, da silikonsko mazivo ne bo zaslo v navoj (glej sliko 12).

9) Na pritrdilni vijak nataknite novi tesnilni obro¢ (glej sliko 12).

10) Na navoj pritrdilnega vijaka nanesite Loctite.

11) Novi funkcijski obro¢ nataknite na adapter proteznega stopala. Zaradi strukture funkcijskega
obroca je tega mogoce montirati le pravilno usmerjenega.

12) Adapter proteznega stopala vstavite v osnovni del in ga pritrdite s pritrdilnim vijakom (pritezni
moment: 15 Nm). Pri tem vstavite momentni klju¢ skozi luknjo v nastavitvenem jedru.

13) Nov funkcijski obro¢ predkomprimirajte (glej stran 177).

14) Protezno stopalo znova montirajte na protezo in namestite estetsko protezo.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. UpoStevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.
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9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Velikosti [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Z ozko estetsko | ViSina pete 15+5 -
protezo stopala [mm]
Sistemska vi-| 153 154 157 158 -
Sina [mm]
Vgradna visSina| 171 172 | 175 | 176 -
[mm]
Teza [g] 775 790 855 880 -
z normalno | Visina pete - 10+5
estetsko protezo | [mm]
stopala Sistemska  vi- - 162 167 176 189
Sina [mm]
Vgradna visSina - 180 185 194 207
[mm]
Teza [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Najv. telesna teza [kg] 88 100 115 130 150
Stopnja mobilnosti 2,8, 4
1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v slvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla Taleo Vertical Shock 1C52 a Taleo Harmony 1C51 st vhodné na chédzu po roz-
licnych podkladoch a vo velkom rozsahu rychlosti. Doslap paty sa timi prostrednictvom velkého,
vymenitelného klinu péaty.

Karboénové a polymérové pruziace prvky umoziuju citelnd plantarnu flexiu pri doslape paty, priro-
dzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.

Protézy chodidla majd funkény krdzok. Funkény krdzok timi vertikalne razové zatazenia a umoznuje
[ahké torzné pohyby.

Taleo Harmony je dodatocne vybavena mechanickou podtlakovou pumpou.
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Pocas chodze sa podtlakova pumpa stlaci a znovu uvolni. Tym sa vytvori podtlak. ZvySeny podtlak
v nasade protézy zlepSuje spojenie medzi pouzivatelom a protézou.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponujui kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur€¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zaklade

telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stu-
Gﬂ‘ pen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupen mobility 4 (neobmedze-

OG‘EDO ny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).

Nasledujica tabulka obsahuje vhodnu tuhost pruziny protézy chodidla, ktoré je primerana pre te-
lesnt hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a Grovne 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

Olo|N[o|lOoalh~|W|N

OO (N|O|[O|D|W|N

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne mechanické vibracie ani
narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajica voda, prileZitostny kontakt so vzduchom obsahujicim
sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy luh, chlérova voda
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Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygroskopické castice (na-
pr. talkum)

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
V zavislosti od stupia aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka, funkény krizok a O-kriazky
Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

2.5 Kvalifikacia

Taleo Harmony

Vyrobok smu do protézy zabudovat iba ortopedicki technici, ktori absolvovali Skolenie na certifiko-

vaného experta Harmony.

* Vyrobenie nasady pre plné zatazenie: na pouzivanie vyrobku je nutné vyrobit ndsadu pre
plné zataZenie.

2.6 Absolutne kontraindikacie

Taleo Harmony

* Docasna protéza

*  Skutocne nezatazitelny koniec kypta

*  Neuromy v oblasti kypta

* Obmedzenia pouzivatela, ktoré zabranujd bezpe€nému pouzitiu vyrobku

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami neh6d a poraneni.

|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylG¢enia kombinovania uvedené v navodoch na pouzi-
tie vyrobkov.

Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zataZeniu (vid stranu 184).
Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby sa zabranilo nebezpecen-
stvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a
poskodeniam vyrobku.

S vyrobkom zaobchédzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym poskodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho poskodenie.

Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cis-
tenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Pre vybavenia s podtlakovymi ¢erpadlami Harmony pouzivajte iba vhodné navleky (bez textilné-
ho potahu alebo s Ciastocnym textilnym potahom). Zabranite tak podrazdeniam koze v dosled-
ku podtlaku na kozi.

vV VVY V VV YV
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Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritomnost poSkodeni.
Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Prijmite vhodné opatrenia: (napr. Ciste-
nie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, €i nie je poskode-
ny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poSkodeny alebo v pochybnom stave. Vykonajte vhodné opatre-
nia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom)

vV VY VYV

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny G¢inok pruzenia (napr. B. zniZzeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania)
alebo rozvrstvenie pruziny sd priznakmi straty funkcie. Nezvycajné zvuky mozu byt priznakom stra-
ty funkcie.

4 Rozsah dodavky a prislusenstvo

Mnozstvo |Nazov Oznacenie

1 Néavod na pouzitie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F50*

1 Suprava na predkompriméaciu -
Iba pre Taleo Vertical Shock

1 Suprava funkéného krazku 27362=*
Iba pre Taleo Harmony

1 Suprava funkéného krizku 27360=*

1 Pripojka nasady 2R117=0

1 PredlZovacia hadicka pre pripojku na- 755239

sady
Dalsie prisluSenstvo/nahradné diely (nie st v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia hlavica 2C19*, 2C20*
Kryt skrutky 2F51=26-30
Manometer s dielom v tvare T (Iba Harmony) 755237
Vypustny ventil s filtrom, 5 ks (Iba Harmony) 27361
Jednocestny ventil, rovny, 5 ks (Iba Harmony) 4R142
Jednocestny ventil, uhol 90°, 5 ks (Iba Harmony) 4R143
Servisna suprava, Harmony P3 (Iba Harmony) 4X148
Supravu priruby s vyypustom pre penové pokrytie (Iba 4Y383
Harmony)
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj poSkodenych komponen-
tov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Pouzivanie talkumu
Obmedzenie podtlakovej pumpy v désledku upchatych ventilov
» Nepouzivajte talkum na vyrobku ani dalSich komponentoch protézy.

Prebrusenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v doésledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Predkomprimacia funkéného krazku

Funkény krdzok sa musi komprimovat pred prvym pouzitim, aby sa dosiahla Uplna flexibilita.

1) Funkény krazok komprimujte pomocou supravy na predkomprimaciu po dobu 15 mindt (vid
obr. 6, vid obr. 7).

2) Demontujte stpravu na predkomprimaciu.

5.2 Konstrukcia

INFORMACIA

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stavby a skisania protézy
chrani oblast pripojenia pred Skrabancami.
» Ochranu odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skiSobne.

5.2.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

INFORMACIA

» 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 ndvode na pouzivanie
vonkajsieho diela chodidla.

5.2.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s nainstalovanym klinom paty.

INFORMACIA

Pre pouzivatelov s vacsou potrebou be’zpei‘.nosti (napr. stupen mobility 2) presunte cho-
didlo o cca 1 cm dalej anteriérne. Predizi to priehlavok a zvysi acinok zaistujtci koleno.
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Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512, 50:50 me-
radlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A.
Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujlcich Udajov v nastavovacom zaria-
deni:

(1) Vyska opétku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topanky - hribka podosvy ob-
lasti priehlavku) + 5 mm

Sagitalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p vonkajsieho dielu
chodidla (vid obr. 5)

Frontalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach m-l vonkajsieho dielu
chodidla (vid' obr. 5)

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvolenych adaptérov. Dodrziavajte
pri tom navody na pouzivanie adaptéra.

Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy umiestnite
stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

(6} Prihliadajte na abdukéni alebo addukéni polohu.

Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na Gdaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného klbu.

5.2.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prispdsobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.2.4 Montaz pripojky nasady (iba Harmony)

Podtlakova pumpa sa spéja s ndsadou protézy cez pripojku nasady. Hadicu je mozné bud zna¢ne

skratit alebo ovinut okolo adaptéra, aby sa tesne zafixovala na protéze.

1) Pripojku nadsady 2R117 namontujte podla pokynov uvedenych v ndvode na pouzitie.

2) Hadicu pripojky nasady skratte na optimalnu dizku a spojte ju podtlakovou pumpu (vid obr. 8,
vid obr. 9).

5.2.5 Dynamické vyskiusanie

* Stavbu protézy prispdsobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine (napr. zmenou uhla alebo
posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape paty davajte pozor na fyziologicky pohyb ko-
lena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrafite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny
kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presufite protézu chodidla medial-
ne. Ak doéjde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotéaciu
protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrarnite z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamického skisania a na-
cvikoch chédze.

5.2.5.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spréavanie sa protézy chodidla pri dosSlape paty a kontakte paty pocas strednej stojnej fazy je moz-

né prispdsobit vymenou klinu paty. V rozsahu dodavky sa nachadzaju kliny paty s ré6znymi stupna-

mi tvrdosti.
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Stupen tvrdosti klinov paty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid obr. 4). Ottobock

odporuca 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 $pic¢ka ukazovala an-
teriérne.

3) Kilin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 2).

5.2.5.2 Kontrola tuhosti funkéného krizku

Tuhost funkéného krazku ovplyviiuje komfort pri chédzi. Pri podtlakovej pumpe Harmony uréuje

funkény kradzok okrem toho aj efektivnost vytvarania podtlaku. Tuhost je uvedena na funkénom

krazku (¢im vyssie Cislo, tym vyssia tuhost).

Funkény krazok pri chédzi Pricina Odstranenie

Pacient makko prepruzuje. Funkény kruzok sa ne- | Funkény krizok ma vhod- |-

komprimuje az na doraz. na tuhost

Pacient prepruzuje az na doraz. Funkény krizok sa | Funkény krazok je prilis | Namontujte tvrdsi funkeny
komprimuje dplne. makky krazok (vid stranu 192)
Pacient neprepruzuje. Funkény krizok sa nekompri- | Funkény krazok je prilis | Namontujte méaksi funkc-
muje. tvrdy ny krazok (vid' stranu 192)

Mozné: klin paty je prili§ | Namontujte tvrdsi klin pa-
makky ty (vid stranu 188)

5.2.5.3 Kontrola vytvarania podtlaku (iba Harmony)

Vytvaranie podtlaku sa kontroluje po¢as dynamickej skusky.

Odporicané materialy: manometer 755237 (s dielom v tvare T)

Hadicku odstrante zo sacej pripojky podtlakovej pumpy.

Hadicku pripojte na diel v tvare T manometra.

Manometer s dielom v tvare T pripojte na privodny ventil podtlakového Cerpadla.

Manometer upevnite na protéze tak, aby sa mohol pacient volne pohybovat.

Pacienta nechajte prejst 50 krokov, aby sa stla¢ala podtlakova pumpa.

Prekontrolujte, ¢i podtlak leZi medzi 340 hPa a 680 hPa a Ci ostane zachovany po dobu 20

sekind.

Ak bol vytvoreny dostatocny podtlak a podtlak sa neznizi v priebehu 20 sekind, tak nefunguje

spravne podtlakovy systém.

Ak bol vytvoreny dostato¢ny podtlak, podtlak sa vSak znizi v priebehu 20 sekiind, tak zistite

pricinu (vid' stranu 191).

7) Po ukonceni skusky odstrante manometer a hadicku opat namontujte na saciu pripojku podtla-
kovej pumpy.

LoLNEYV

5.3 Polozenie hadicky vystupu (iba Harmony)

Neodborné nainstalovanie hadicky vystupu

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v désledku kontaminacie zarodkami

» Hadicku vystupu pokladajte tak, aby otvor hadi¢ky nesmeroval na Casti ani do penového po-
krytia.

Na vystupe podtlakovej pumpy je namontovany ventil s timicom zvuku. Na montaz hadicky vystupu

(zakupitelna samostatne) sa musi demontovat ventil.

1) Vystupny ventil s timiCom zvuku stiahnite z podtlakovej pumpy.

2) Vystupny ventil s pripojkou hadic¢ky zastréte do funkéného krazku. Sipka na ventile zobrazuje
smer prudenia.

3) Pozadovanu hadic¢ku vystupu namontujte podla pokynov uvedenych v navode na pouZzitie.
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5.4 Volitel'né: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosadd medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze sa dlhsie, aby bolo

moZné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy kolenného kibu. Pogas ohybania protézy ko-

lenného kibu sa penové pokrytie posteridrne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvy$enie Zivotnosti

by sa malo penové pokrytie natahovat o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa nachadza spo-

jovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka, pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17, pripojna sUprava penového pokrytia
4Y383

1) INFORMACIA: Pridavok na diZku vymerajte taky maly, aby sa mohol komprimovat
funkény krizok.
Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoéitajte pridavok na dizku.
Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otadania kolena pre ohyb protézy kolenného kibu a
pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobenl penovi East odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej oblasti na nasade protézy.

3) Neobrobenu penovu ¢ast natiahnite na protézu.

4) Pripojovaciu hlavicu nasadte na vonkajsi diel chodidla. Pripojovacia hlavica sa zaisti v okraji
vonkajsieho dielu chodidla. Pri velkostiach 22 aZ 25 sa musi pripojovacia hlavica narezat.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys pripojovacej hlavice naznacte na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej
Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrante pripojovaciu hlavicu.

8) Pripojovaciu hlavicu ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostriedku.

9) Pripojovaciu hlavicu prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu na distélnu plochu rezu
neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte zaschndt (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte vonkajsi tvar penového pokrytia. Zohladnite pri
tom kompresiu spésobent natahovacimi panc¢uchami alebo SuperSkin.

12) Namontujte pripojovaciu supravu penového pokrytia.

6 Cistenie

6.1 Cistenie protézy chodidla

> Pripustny ¢Cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte iba pripustné cis-
tiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Ak je k dispozicii: kontlry na odtok vody zbavte Sparadlom necistot a vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla pritom vyplachujte do-
vtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.
5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

6.2 Vyplachnutie podtlakovej pumpy (iba Harmony)

Nedostatocné cCistenie
Podrazdenia pokoZzky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pravidelne Cistite.
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> Potrebné materialy: 30 ml az 60 ml destilovanej vody, zachytavacia nadobka

1) Destilovant vodu naplite do nasady protézy.
Alternativne je mozné navlekovy diel kypta napustit destilovanou vodou, aby sa podtlakova
pumpa vyplachla pri chédzi.

2) Zachytavaciu nadobku umiestnite pod vystup podtlakovej pumpy.

3) Protézu striedavo zafaZujte a odlahcujte, aby sa zo systému vycerpala vSetka voda prostred-
nictvom podtlakového systému.

4) Vycistite a vysuste vnatornu plochu nasady protézy.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poskodenia vyrobku
» Dodrziavajte nasledujice pokyny na Gdrzbu.

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vizuélnej kontrole a funkénej
skuske.

Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

Pocas kazdej kontroly prekontrolujte stav funkéného kruzku. Ked pouzivatel pri chodzi kompri-
muje funkény krizok ¢asto aZ na doraz alebo ked funkény krdzok vykazuje viditelné Skody: vy-
mente funkény krdzok (vid' stranu 192).

\ A A4

7.1 Vyhladavanie poruch pri netesnosti (iba Harmony)
Téato kapitola uvadza metodicky postup pri vyhladavani poruch, ked je podtlakovy systém netesny.

Na kontrolu tesnosti sa protéza rozdeluje na Useky.

+ Usek 1: nasada protézy a banda? na koleno

+ Usek 2: nasada protézy a spojenie s podtlakovou
pumpou

+ Usek 3: podtlakova pumpa

Kontrola useku 1

Ako prvé skontrolujte postup nasadenia a bandaz na koleno. Manometer nie je potrebny. Podtlak

prisaje bandaz na koleno k okraju nasady. Okraj ndsady sa pocas stojnej fazy zretelne rysuje pod

bandaZou na koleno. Ked' sa nevytvara Ziadny podtlak alebo podtlak slabne, d4 sa to rozpoznat na

bandézi na koleno.

* Poproste pouzivatela, aby si nasadil protézu. Kontrolujte pri tom postup, aby ste vylacili chyb-
né nasadenie.

* Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouZivatela stat a skontrolujte,
¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vymerite bandaz na koleno za novd.

* Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzivatela stat a skontrolujte,
¢i podtlak zostane zachovany.

+ Ked podtlak aj nad'alej nezostane zachovany: chyba je v Gseku 2 alebo 3.

191



Kontrola useku 3

* Manometer pripojte priamo k podtlakovej pumpe.

* Podtlakovi pumpu aktivujte 2-krat az 4-krat (podtlak 340 hPa az 680 hPa).

* Ked podtlak zostane zachovany: podtlakova pumpa je v poriadku. Chyba je v GUseku 2.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vymerite ventily podtlakovej pumpy. Nésledne skontro-
lujte, &i bolo opatrenie Uspesné.

* Ked' opatrenie nebolo tspesné: vymente funkény krazok. Nasledne skontrolujte, ¢i bolo
opatrenie Uspesné.

* Ked opatrenie nebolo tspesné: zaslite podtlakovi pumpu na kontrolu vyrobcovi.

Kontrola useku 2

* Pripojte manometer pomocou tvarovky T medzi pripojku nasady a podtlakovi pumpu.

* Otvor k pripojke nasady na vnuatornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej
lepiacej pasky (napr. PVC paska).

*  Aktivujte podtlakovi pumpu, kym nedosiahnete podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Ked podtlak nezostane zachovany: pripojka nasady je chybna. Vymerite pripojku nasady.
Néasledne skontrolujte, ¢i bolo opatrenie Uspesné.

* Ked podtlak zostane zachovany: pravdepodobne je chybné zlepenie pripojky nasady.

* Otvor k pripojke nasady na vnutornej strane nasady protézy utesnite pomocou malého klska
papiera a vzduchotesnej lepiacej pasky (napr. PVC paska).

*  Aktivujte podtlakovi pumpu, kym nedosiahnete podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Ked podtlak nezostane zachovany: znova zlepte pripojku néasady. Néasledne skontrolujte, Ci
bolo opatrenie Uspesné.

7.2 Vymena ventilov (iba Harmony)

1) Staré ventily stiahnite z funkéného kriuzku, prihliadajte pritom na smer prietoku (Sipky na venti-
loch).

2) Funkény krdzok zbavte necist6t stlacenym vzduchom.

3) Nové ventily zastréte do otvorov funkéného krizku so spravnym smerom prietoku.

7.3 Vymena funkcného krazku

Pri vymene funkéného krizku sa demontuje adaptér s nastavovacim jadrom zo zakladného telesa.

Spolu s funkénym krdzkom sa vymienaju aj O-krazky na adaptéri a na upeviiovacej skrutke.

> Potrebné materialy: stprava na predkomprimovanie, momentovy klG¢ (napr. 710D20), od-
mastujlci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), Loctite 243 alebo Loctite 246

1) Odstrante vonkajsi diel chodidla a protézu chodidla demontujte z protézy.

2) Inbusovy klG¢ (6 mm) zastréte do otvoru v nastavovacom jadre a vyskrutkujte upevhovaciu
skrutku v distalnom konci zakladného telesa (vid obr. 10).

3) Adaptér s nastavovacim jadrom potiahnite smerom hore zo zakladného telesa (vid obr. 11).

4) Odstrante funkény krazok.

5) Ked' si O-kriizky opotrebované: O-kruzky odstrante z adaptéra (vid obr. 12).

6) Ked' je O-krizok opotrebovany: O-krizok odstrarite z upeviovacej skrutky (vid obr. 12).

7) Upeviovaciu skrutku a adaptér vratane zavitu vycCistite odmastujicim Cistiacim prostriedkom
(vid' obr. 12).

8) Nové O-kruzky nastrcte na adaptér a naneste silikdnovy tuk. Dbajte pritom na to, aby sa siliké-

novy tuk nedostal do zavitu (vid obr. 12).

9) Novy O-kraZok nastréte na upeviovaciu skrutku (vid obr. 12).

10) Prostriedok Loctite naneste na zavit upeviiovacej skrutky.

11) Novy funkény krazok nastréte na adaptér protézy chodidla. Struktira funkéného krizku umosz-
fuje montaz iba so spravnym vyrovnanim.

12) Adaptér protézy chodidla zastréte do zakladného telesa a upevnite pomocou upevnovacej
skrutky (utahovaci moment: 15 Nm). Na tento Gcel prestréte momentovy klG¢ cez otvor v na-
stavovacom jadre.

13) Predkomprimujte novy funkény krazok (vid' stranu 187).
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14) Protézu chodidla opat namontujte na protézu a natiahnite vonkajsi diel chodidla.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna likvidacia mo-
Ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte Udaje kompetentnych uradov vo
vasej krajine o spésobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

10 Technické udaje

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52
Velkosti [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
S Gzkym vonkaj- | Vyska opatku 15+5 -
§im dielom cho-|[mm]
didla Systémova vys-| 153 | 154 | 157 | 158 -
ka [mm]
Montazna vyska | 171 172 175 176 -
[mm]
Hmotnost [g] 775 790 855 880 -
S normalnym | Vyska opatku - 10+5
vonkajsim dielom | [mm]
chodidla Systémova vys- - 162 167 176 189
ka [mm]
Montazna vyska - 180 185 194 207
[mm]
Hmotnost [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Max. telesna hmotnost [kg] 88 100 115 130 150
Stupeii mobility 2,8, 4
1 OnucaHme Ha NpoAayKTa Bonrapckn esnk
MUHOOPMALMS |
Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2022-03-16
» [lpepn ynotpebarta Ha NpopykTa npo4veteTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U cna3BaunTe yKasaH-
nata 3a 6e30MacHocCT.
» 3anosHawnTe notpebutens ¢ 6e3onacHOTO M3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.
» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UMK aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.
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» [oknaggaiite Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHWUs opraH BbB Bawara ctpaHa 3a Bcekun cep-
MO3EH WHUMAEHT, CBbP3aH C NPOAyKTa, 0COGEeHO 3a BOLWAaBaHe Ha 34PABOCTIOBHOTO CbCTO-
AHve.

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa n GyHKLUSA

MpotesHute ctonana Taleo Vertical Shock 1C51 n Taleo Harmony 1C52 ca npepHasHaveHu 3a
XOAEHE MO PasNMYHU NMOBbPXHOCTU C LUMPOK 06xBaT OT ckopocTu. CTbNBaHETO Ha netata Ce OMek-
0TsiBa OT rofismara CMeHsiemMa onopa 3a nerta.

Kap6oHoBuTe 1 NonvMepHUTE NPYXMHHW ElIeMEHTU No3BosisBar 3abenexunma nnaHtapHa dnekcus
npu cTbrBaHe Ha neTarta, eCTECTBEHO pa3rbBaHe Mpu ABUXEHWE U BUCOKA eHepruiiHa Bb3Bpalla-
€MOCT.

[Mpote3nute crbnana umar ¢yHkUMOHaNEH NpbCTeH. PYHKLMOHANHWAT NPbCTEH OMEKOTsBa BEpT-
VKaJIHW yAAPHW HATOBapBaHWs U AaBa Bb3MOXHOCT 3a JIEKM TOPCUOHHU ABUXKEHUS.

Taleo Harmony e ponbnHutenHo cHabaeHo ¢ MexaHU4YHa BaKyyMHa nomna.

Mo Bpeme Ha xomeHeTo BakyymHaTa nomna ce KOMMpEecupa v OTrnycka M Taka Ce Cb3[aBa BakKyyM.
YBenuueHuaT BakyyMm B runsarta Ha npotesarta nofobpsia Bpb3kata Mexay notpeburens v nportes-
ara.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha NpoTe3aTta € CbBMECTVMM C MopynHaTta cuctema Ha Ottobock. PyHkumoHanHo-
CTTa C KOMMNOHEHTN Ha Apyrn Nnpon3soanTenn, KOMTto pasnosiarat CbC CbBMeCTUMK CBbp3BaLln el-
€MEHTU, He e TeCTBaHa.

2 Ynotpe6a no npeaHasHauyeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
[MpoaykTsT ce n3non3sa eAUHCTBEHO 3a BbHLUHO MpoTe3npaHe Ha JOSHUS KPanHUK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Hawute KoMnoHeHTH paboTaT Han-fo6pe, Korato ca KOMOGVMHMPaHU C NOAXOASLLM KOMMOHEHTU, n3-
6paHu Ha 6a3a TenecHo TErno 1 CTeNeH Ha NOABWMXHOCT, KOUTO MoraT aa ce WAeHTMGULMparT ¢ Ha-
wata uHdopmaums 3a knacuduumpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ noaxooawm MOAyIHM CBbP3BaLLU
enemMeHTu.

MpopykTbT ce NpenopbyBa 3a CTENEH Ha NOABWXHOCT 2 (NauMeHTH, NPUABUXB-
Q‘ﬂh" aly ce orpaHMYeHo BbB BbHLUIHU NPOCTPAHCTBA), CTEMNEH Ha NOABMXHOCT 3 (naum-
OWQ €HTU, NPUABUXBALLY Ce HEOrPaHWYeHO BbB BbHLUHU MPOCTPAHCTBA) U CTEMEH Ha
GD MOABMXHOCT 4 (NaumeHTn, NPpUABMXKBALLM Ce HEOrPaHWYEHO BbB BbHLUHM NPOCTPa-
HCTBa C 0COBEHO CTPOrN U3UCKBaHUS).

Ta6n|/|L|.aTa no-Aosly CbAbpiKa noaxoasduwara TBbpAO0CT Ha NpyXunHata 3a NpoTe3HOTO CTbMano, oTr-
oBapsgLla Ha TenecCHOTO Tersio U akTMBHOCTTa Ha nauuneHTa.

TBBLPAOCT Ha NPY)XUHATa B 3aBUCUMOCT OT TEJIECHOTO TEr/10 U HUBOTO Ha aKTUBHOCT
TenecHo Terno-[kr] HopmanHa akTuBHOCT Bucoka akTMBHOCT

Ao 51 1 2

52 pno 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 po 130 8 9
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TBbPAOCT Ha NPY)XUHATa B 3aBUCUMOCT OT TEJIECHOTO TEr10 U HUBOTO Ha aKTUBHOCT

TenecHo terno-[kr] HopmanHa aktuBHOCT Bucoka akTMUBHOCT
131 po 150 9 -

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpega

TpaHcnopTupaHe u CbXpaHeHue

Temnepatyper ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTeNHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % 80 90 %, 6e3 mexaH-
WYHU BUBPaLMK Unun yoapmn

JonycTumu ycnoBusi Ha OKoNHaTa cpeaa
TemnepartypeH aunanasoH: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCUTENHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% no 90%, HekoHAeH3Mpalla

XuMuUKanu/Te4YHOCTH: Kanela cragka BoAa, ClydaeH KOHTAKT CbC COJeH Bb3ayx (Hanp. B 61M30CT 4O Mo-
pe)
TebpAK BewecTBa: npax

Heponyctumu ycnoBus Ha okonHaTta cpeaa

Xumukanu/Bnara: conexa BOAa, noTt, ypuHa, KucenmHu, canyHeHa soga, xJiopHa soga

TBbpAM BelLecTBa: NOBULIEHA KOHLEHTpaUWs Ha npax (Hanp. CTpouTenHa Naowaaka), nsacbk, CUIHO XMrpo-
CKOMWYHU YacTuuym (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ekcnjioatauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpOK'bT Ha ekcrnjioatauusa Ha npoaykra € MakCUmMym 3 roanH1 B 3aBUCUMOCT OT CTeneHTa Ha aKTn-
BHOCT Ha nauueHTa.

O6GBuBKa 3a CTbNaNO, 3aLLUTEH Yopan, GYHKLUOHANEH NPbCTEH U O-NpbCcTeHn
MpoaykTsT € n3HOCBALLA Ce HacT, KOSITO MoANexXMn Ha obuyanHata amopTu3aLms.

2.5 Ksanudukauusa

Taleo Harmony

[MpopykTbT MOXe fa ce MOHTMPa B MPOTe3a caMo OT OPTONEANYHU TEXHULN, NPeMUHany obyyeHne

KaTto cepTuduLMpaHmn ekcneptu 3a Harmony.

* MWM3pabotka Ha runsa 3a MbJIHO HaToBapBaHe: 3a ynotpebara Ha NPoayKTa € HeoBXOANMO
fa ce n3pabotu runsa 3a NbJHO HaTOBapBaHe.

2.6 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA

Taleo Harmony

* BpewmeHHa npotesa

* Kpan Ha yykaHa, KOMTO GpaKTMHECKUN HE NOAJIEXW Ha HaToBapBaHe

* Hespomu B 0bnacTtra Ha YykaHa

*  OrpaHuyeHus Ha notTpebutensi, Kouto Bb3npensTcTear 6esonacHata ynorpeba Ha npoaykra

3 Be3onacHocT

3.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

/A BHUMAHVE Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHN ONACHOCTM OT 3/10MOAYKN 1 HapaHABaH-
nsi.
| YKASAHVE | MpenynpexaeHne 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKN NOBPEaM.
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3.2 06w yka3zaHusa 3a 6e3onacHocCT

/A BHUMAHME!

OnacHocTt ot HapaHsiBaHe U ONaCcHOCT OT NoBpeAu Ha NpoAyKTa

» OG6bpHeTe BHMaHME Ha Bb3MOXHUTE/U3KITIOYEHNUTE KOMBUHALMK B MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba
Ha npoayktuTe.

» CubniogaBaiite obnactra Ha NPUNOXEHVE Ha NPOAYKTa U He ro nojsaranTte Ha npetoBapBaHe
(Bmx cTpaHuua 194).

» He unsnonseaiite npoaykta no-AbAro oT U3NUTaHUS CPOK Ha ekcrioartauus, 3a Aa usberHete
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe ¥ NOBPEAW Ha NPOAYKTa.

» l3nonssaite nNpopykta camo 3a eAvH NaumeHT, 3a fa u3berHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe u
noBpeAu Ha NpoAayKTa.

» PaboTeTe BHMMATENHO C NPOAYKTa, 3a Aa N3berHete MexaHU4HM NOBPeaU.

» [poBepeTe PpyHKLMATA 1 TOAHOCTTA HA NPOAYKTA, ako NoAo3unpare NoBpeau.

» He usnonssante npopykra, ako ¢yHKUMsSiTa My e HamaneHa. Bsemete nogxopswm mepku
(Hanmp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBepKa OT MPOW3BOAMTENS WKW OT cheuuanusvpad
CEepBU3 U T.H.).

» 3a npoTesupaHe c BakyyMHu nomnu Harmony uanonssaiite camo noaxoasawy nanHepu (6e3s

TEKCTUIIHO NokKputne nnm ¢ 4aCtTU4HO TEKCTUNHO I'IOKpl/ITVIe). Taka we nsberHete KOXHU pas-
Apa3HeHnsa nopaaun BakyyMm BbpXy Koxarta.

OnacHOCT OT NOBpPeAU Ha NPOAYKTa U OorpaHnYeHus Ha pyHKuuuTe

» [lpoBepsiBaiite NpoayKTa 3a rof4HOCT U NOBPEAN NPEAU BCSKO U3MON3BaHe.

» He uanonseante npoaykra, ako ¢yHKUMsSTa My e HamaneHa. Bsemerte nopxomawm mepku

(Hanp. nouncTBaHe, PeMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT NPOU3BOAUTENS UKW CleunanManpaH ceps-

ns).

He nanaraite npoaykTa Ha HEAOMNYCTUMM YCNOBUSI HAa OKOJHAaTa cpeaa.

MpoBepeTe npoaykTa 3a NOBPEAM, ako e GUN U3NOXEH Ha HEAOMYCTUMM YCIIOBUS Ha OKOMHaTa

cpega.

» He nsnonseaite npoaykTta, ako TON € NOBPEAEH WU B CbMHUTENIHO CbCTosHMe. BaemeTe noa-
XOAALM MepPKM (Hanp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBepKa OT MPOV3BOAUTENS UK OT CN-
eumanuspaH CepBus u T.H.).

vy

Mpu3Hauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKLUM Npu ynoTpeba

HamaneHoTo feinctene Ha nNpyxuHata (Hanp. MOHUXEHO CbNPOTUBEHNE B NPeAHaTa 4acT Ha CTbI-
anoto, NPOMEHEHO MOBEAEHME NPU pasrbBaHe) AU AeNaMUHUPAHETO Ha NPYXMHAaTa ca NPU3HaLm
3a 3ary6a Ha pyHKUMM. HeobnyanHute WymoBe Morat fa ca npvsHaum 3a saryba Ha ¢yHKLumMu.

4 OKOMNJIEKTOBKA U NPUHaANEeXHOCTU

Konuuecrt- | HaszBaHume PedepeHTeH Homep
BO

MHcTpykumsa 3a ynotpeba -

MpotesHo cTbnano -

3awuteH Yyopan SL=Spectra-Sock-7

Komnnekt onopw 3a neta 2F50*

RlRr|Rr| Rk,

Mpucnocobnexve 3a npessapuTenHa -
Komnpecus
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Konuuecrt- | HaszBaHue PedepeHTeH HOMep

BO
Camo 3a Taleo Vertical Shock
1 KomnnekT pyHKLMOHaNEeH NpbCTeH 27362=*
Camo 3a Taleo Harmony
1 KomnnekT pyHKLUMOHaNEH NpbCTeH 27360=*
1 Bpwbaka 3a runsa 2R117=0
1 YobnxuteneH mapkyy 3a Bpb3ka 3a 755239
rmnsa

ﬂpyru npuHaAne)KHoc'ru/pesepBHu yactu (He Ca BKJ/IlOYE€HU B OKOMﬂﬂeKTOBKaTa)

HasBaHue PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a cTbnano 2C15*
Cpbp3Balya kanayka 2C19*, 2C20*
Kanak Ha BUHTOBeTE 2F51=26-30
MaHomeTbp c T-o6pasHa yacTt (camo Harmony) 755237
MsnyckarteneH BeHTun ¢ duntop, 5 6posa (camo Harmony) 27361
EpHonocoyex BeHTun, npas, 5 6pos (camo Harmony) 4R142
EpnHonocoyeH BeHtun, brn 90°, 5 6pos (camo Harmony) 4R143
CepsuseH komnnekt, Harmony P3 (camo Harmony) 4X148
KomnnekT nsnyckareneH ¢naHet, 3a Ko3MeTu4eH Kanbd 4Y383
(camo Harmony)

5 MoproTtoeka 3a ynotpe6a

| A BHUMAHME |

HenpaBunHa LeHTpoBKa, MOHTaX WX HacTpPoiKa

HapaHsiBaHns nopaan HempasBWIHO MOHTUPaHWU, HACTPOEHW AU MOBPEAEHN KOMMOHEHTU Ha np-
oTesara

» CnasBalTe yka3aHusaTa 3a LLEHTPOBKa, MOHTaX M HacTpoWKa.

VKA3AHVE

UsnonseaHe Ha Tank
MoBpena Ha BakyymMHaTa nomna nopagu s3anyLueHn BeHTUIN
» He nsnonsganTte Tank 3a NPoAyKTa v ApPYr KOMMOHEHTU Ha npoTesarta.

YKA3AHVE

LnudoBaHe Ha NpPOTEe3HO CTbNano unu o6BuBKa 3a crbnano
I'Ipe)K,u,eBpeMeHHo M3HOCBaHe nopaauv yepexaaHe Ha npoaykra
» He nunete npotesHoTo cTbnano unn o6BMBKaTa 3a CTbnasno.

5.1 NpeaBaputenHa Komnpecus Ha GyHKUNOHANHUS NMPbCTEH

DYHKUMOHANHNAT NPbCTEH TPSIGBA Aa Ce KOMMNpecupa npeau MbpBOTO M3MON3BaHe, 3a Aa CTaHe

Hanb/HO enacTuyeH.

1) Komnpecupante GyHKUMOHANHNSA NPBCTEH C NPUCNocobieHneTo 3a npeasapuTenHa KoMnpec-
1§ B npoab/ixeHve Ha 15 MUHYTH (BUX dur. 6, BUX dur. 7).

2) [demoHTupaite NnpmucnocobneHneTo 3a npeaBapuTesiHa KOMMpecus.
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5.2 KoHCcTpyKuMsa

MHOOPMALLUS |
ApanTopbT € MMpaMuia Ha NpoAykTa uMa niacTMacoBa 3awuTa. T npegnasea obnacrtra Ha CB-
bp3BaHe OT HagpackBaHe Npu MOHTaxa " I/I3|'|p06BaHeTO Ha nporesarta.
» OrctpaHeTe 3awuTaTa Npeam NauMeHTbT Aa HanycHe 30HaTa Ha uapaboTka/usnpobeaHe.

5.2.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha 0GBMBKaTa 3a cTbnano

MH®OPMALLUS |

» OG6yiTe 3aWMTHNA Yopan Ha NPOTE3HOTO CTbMNaNo, 3a Aa u3berHete WymMmoBe B 06BMBKATA.
» BwHarv nsnonseaiTe NpoTe3HOTO CTbMAN0 C Noaxoaslia ob6sunBka 3a cTbnasno.

» T[locTaBeTe unu canete obBKBKATa 3a CTbMNANOTO, KAKTO € OMWCAHO B UHCTPYKLUMSTA 3a yno-
Tpeba Ha o6BMBKaTa 3a CTbNAaNoTo.

5.2.2 CtaTu4yHa LEeHTPOBKa

| MFHOOPMALLUS |
U3non3saiiTe NpOTE3HOTO CTbNANO CaMo C MHCTaNMpaHa onopa 3a nera.

| MHOOPMALMS |

3a noTpe6Gutenu c no-ronsiMa HyXpaa OT CUTFYPHOCT (Hamnp. cTeneH Ha MOABUXXHOCT 2)
u3mecTeTe CTbNaNoTo C ole OKoJo 1 cM aHTepuopHo. ToBa yabnXaBa NnpeaHaTa 4acT Ha
CcTbnanoTo u yeenuuasa edpekra Ha NoAcCUrypsiBaHe Ha KONSIHOTO.

CraTuuyHa LEeHTPOBKa Ha 'rpchmﬁuanHM nporesu

Xop, Ha cTaTU4YHaTa LEeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHvometsp 662M4, ypep, 3a n3mMepBaHe BUCOYMHATA Ha neTata
743512, kannbbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypepn, 3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nnu PROS.A. Assembly 743A200)

MoHTupanTe 1 nogpaBHeTe KOMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbrIaCHO CliegHuTe
[aHHu:

(1] BucounHa Ha netata: epeKTMBHA BUCOYMHA HA neTaTa (BMCOYMHa Ha neTaTta B 0by-
BKa - AebefvHa Ha XO4MIoTo B NpeAHaTta YacT Ha CTbnanoto) + 5 Mm

CarvtanHo noapaBHsiBaHe: pedpepeHTHa IMHUS Ha MapKMPOBKMW a-p Ha o6BuBKa-
Ta 3a cTbnano (Bux o¢wmr. 5)

®poHTanHo nogpaBHsaBaHe: pedpepeHTHa NINHUSA Ha MapKUpoBKu m-l Ha oGBuBKa-
Ta 3a cTbnano (Bux éwur. 5)

CBbpxeTe NPOTE3HOTO CTHMNAMO W rMa3aTta Ha npoTe3arta C NoMoLUTa Ha n3bpaHuTte aa-
antopu. CnassanTte MHCTpyKuMMTe 3a ynotpeba Ha agantopuTe.

CarutanHo nogpaBHsiBaHe:

Onpepnenete LeHTbpa Ha rmn3ata Ha nportesara ¢ kannbbpa 3a namepsaHe 50:50. Lle-
HTpUpaWiTe runsata Ha npotesarta cnpsMo pedepeHTHaTa JNHUS.

®drnekcusa Ha runsarta: MHAMBUAYanHa ¢nekcus Ha YykaHa + 5°

(6] Cna3sBaviTe NONOXeHMETO 3a aaayKumus Unu abaykums.

CraTU4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemMopaniHu npoTe3u
» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha JaHHUTE OT MHCTPYKUMATa 3a ynoTpeba Ha npoTe3HaTta KoleHHa cTa-
Ba.
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5.2.3 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

» Ottobock npenopbyBa LeHTpOBKaTa Ha npoTesata Ja Ce MNPOBepu C MoOMoLiTa Ha ypeaa
L.A.S.A.R. Posture un npu HeobxoaMMOCT fa ce agantvpa.

* [lpu HeobxoamMocCT moraT fa 6baar nsmnckaHv npenopbkute 3a LeHTposka ot Ottobock (Moa-
ynHU TpaHcpemopanHu npotesu: 646F219* moaynHu TpaHcTMbrantu npotesn: 646F336%).

5.2.4 MoHTax Ha Bpb3kKarta 3a run3a (camo Harmony)

BakyymHaTa nomna ce cBbp3Ba C rmnsara Ha npoTesarta NoCpeAcTBOM Bpb3ka 3a rin3a. Mapkyyst

MOXe UK Aa ce CKbCU MoBeye, UM 4a Ce HaBue OKOMO ajantopa, 3a ga ce $pukcupa nibTHO KbM

nporesara.

1) MoHTupanTe Bpb3kaTta 3a run3a 2R117 cnopep ykasaHusaTa B HElHaTa MHCTPYKLMS 3a ynoTpe-
6a.

2) CkbceTe Mapkyya Ha Bpb3karta 3a ruisa Ao ontuMmasnHara Ob/KrMHa U ro CBbpXeTe C BakyyMHa-
Ta nomna (Bux ¢éur. 8, Bux ¢ur. 9).

5.2.5 AmHamuuHa npob6a

° Ll,eHTpOBaI?ITe npotesata BbB d)pOHTa}'IHaTa n carntasHata paBHWHa (Hanp. C NpomMsaHa Ha br-
bna nnun I/I3MeCTBaHe), 3a ga ocwrypme onTuMmaJiHO npmcranaHe.

° TpaHCT"GMaﬂHO nporesupaHe: I'Ipw noemMaHeTo Ha ToBapa cnep CTbfnBaHe Ha netata BHUMa-
BanTe 3a GU3MONIOTMYHOTO ABWXKEHME Ha KOMSIHOTO B carutanHarta v ¢ppoHTanHata paBHUHA.
V3bareante megmanHo ABuXeHWe Ha KoneHHaTa crtaBa. AKO npe3 mbpBaTa NofioBMHa Ha ¢das-
aTa Ha CTOeX KOoJieHHaTa CctaBa ce OBVXW MeguanHo, I'IpOTeSHOTO CTbnano Tpﬂ6Ba ha ce name-
CTM MeamanHo. AKo ce U3BbPLUBA MeAMaHo ABVXEHVE Npe3 BTopaTa nojosvHa Ha ¢asarta Ha
CTOEX, Tpﬂ6Ba Aa ce HaMaJim BbHLUHaATa pOTaLI,VIFI Ha I'IpOTeSHOTO CcTbnano.

* OrcrtpaHeTe nnactMacoBarta 3almTta oT agantopa C nupamMuaa crieq, NpukIlodYsBaHe Ha AuHamu-
YyHata npoba n ynpaxHeHusTa 3a xogeHe.

5.2.5.1 OnTMMMU3MpaHe Ha XapaKTepucTukKarta Ha nerara

[MoBeneHVeTo Ha MPOTE3HOTO CTbNAMO MPY CTbMBaHE Ha MeTata W KOHTaKT C neTata no Bpeme Ha

cpenHata dasa Ha CTOeX MOXe [Ja ce HamacBa Ypes3 CMsHa Ha onoparta 3a nera. B okomnnekTosk-

aTta viMa ornopw 3a neTa C PasfiMyHN CTeMNeHn Ha TBbPAOCT.

CTeneHu Ha TBbPAOCT Ha onopuTte 3a nerta: LiBeTbT Ha onopara 3a neta nokasBsa cTeneHTa Ha

TBBpAOCT (BUX ¢ur. 4). Ottobock npenopbvyBa ga ce sano4ysa c npeaBapuTeNIHO MHCTanMpaHaTa

ornopa 3a nerta.

1) PasTtBOpeTe NeKo NPOTE3HOTO CTHMASO M OTCTPAHETE HalMyHaTa ornopa 3a neTta.

2) lNoppaBHeTe Apyrata ornopa 3a neta Taka, Ye HaagnuceT Ottobock fa e nanpaBeH 1 BLPXLT Aa
€ HAaCO4YeH aHTePMOPHO.

3) [locraBeTe onopara 3a neta Ha NPOTE3HOTO CTbNano (BUX dur. 2).

5.2.5.2 NMpoBepka Ha TBbPAOCTTa Ha GYHKLUOHANIHUSA NPBbCTEH

TebpaocTtTa Ha GyHKLMOHANHWSA NPBCTEH BAUsie Ha koMdopTa npu xogeHe. OcBeH ToBa Npu Bak-
yymMHaTa nomna Harmony ¢yHKUMOHANHUST nNpbCcTeH onpefens epeKTVBHOCTTAa Ha Cb3AaBaHus
BaKyyM. TBbpLOCTTa € noco4eHa Bbpxy GYHKLUOHANHUS NPBbCTEH (KOJKOTO MO-rofisiMoO € YUCIOTO,
TO/IKOBA NO-BMCOKA € TBbPLOCTTa).

®DyYHKLMOHANIEH NPBCTEH NPU XOAEeHe MpuunnHa OtcTpaHsiBaHe
MauveHTsT  npyXuHupa Meko. DyHKUMOHANHUAT | DYHKUMOHANHWUAT NPBLCT- | —
MPBLCTEH He Ce KOMMPecHpa 0 OrpaHNYeHUETo. €H e C noaxopsiia TBbp-

AocT.
MaumneHTsbT NpyXUHMpa fo orpaHuyeHuneto. MyHkumo- | MpekaneHo mek ¢yHKumo- | MoHTupanTe no-TBbPA,
HaIHWUST NPBCTEH CE KOMMNpecupa nU3usno. HaneH NpPbCTEH byHKUMOHANEH — NPBCTEH

(Bux cTpaHuua 203).
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DyHKUWOHANEH NPbCTEH NPU XOAEHe Mpuuuna OtcTpaHsiBaHe

MauneHTsT He npyXuHupa. PyHKUMOHANHUAT NpbCT- | MpekaneHo TBbpA, GpyHKL- | MoHTUpaiTe no-mek ¢yH-
€H He ce KoMmnpecupa. MOHasNeH NPbCTEH KLMOHANEH MPbCTEH (BMX
ctpanuua 203).

Bb3amoxHo: [pekaneHo | MoHTupaite  no-tBbpaa
Meka ornopa 3a nerta ornopa 3a neta (BuX
cTpanuua 199).

5.2.5.3 NpoBepka Ha cb3paBaHeTo Ha Bakyym (camo Harmony)
C'b3,D,aBaHeTO Ha BakKyyMm Cce nposepsBa Nno BpemMe Ha AnHamMuyHata npo6a.
> [penopbyaHu matepuanu: maHometbp 755237 (c T-o6pasHa yacr)

1) OrcTpaHeTe Mapky4a OT CMyKaTelIHUS BXOA, Ha BakyymHaTta nomna.

2) CsbpxeTe mapkyya ¢ T-obpasHarta 4acT Ha MaHOMETbpa.

3) Cabpxete maHoMeTbpa ¢ T-o6pasHarta 4acT KbM BCMyKaTe/lHWsl BEHTWU Ha BakyymHaTta nomna.

4) Tlpukpenete maHOMeTbpa KbM NpoTesara Taka, Ye NauueHTbT fa MoXe Aa ce ABUXM cBo6Goa-
Ho.

5) HakapawTe naumeHTa aa nssbpeu 50 cTbnku, 3a Aa 3a4encTsa BakyymHaTta nomna.

6) [MpoBepete panu BakyymbT € Mexay 340 xIMa v 680 xMa 1 ce 3anasea 3a 20 ceKyHAM.
AKo e cb3pafleH [OCTaTbYHO BaKyyM, KOWTO He Hamansea B paMkute Ha 20 ceKyHAM, Torasa
cuctemara 3a Bakyym GyHKLMOHMPA NPaBUIiHO.
Ako e cb3pafeH AOCTaTbYHO BakyyM, KOMTO obaye HamansiBa B paMkute Ha 20 CeKyHAM, Tora-
Ba OTKpUITE NpuumnHata (Bux ctpaxuua 202).

7) Cnepn npuknioyBaHe Ha NpoBepkaTa OTCTPaHETe MaHOMEeTbpa W MOHTMpaNTe OTHOBO MapKy4ya
Ha CMyKaTeSIHUsi BXOJ, Ha BaKyymHaTa nomna.

5.3 NMoctaBsiHe Ha oTTO4eH Mapky4 (camo Harmony)

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo nocraBsiHe Ha OTTOYHUS MapKy4

KoxHu pasapasHeHusi, obpa3yBaHe Ha ek3eMun nUnn nHdpekLmmn nopaam sapassiBaHe ¢ MUKpo6u

» [loctaBeTe OTTO4YHUSI MapKyy Taka, Ye OTBOPBT Ha Mapkyya Aa He € Haco4YeH KbM 4acTh Ha
TANOTO WSIN KO3METUYHUS Kabd.

Ha n3nyckatenHus oTBop Ha BakyymHaTa nomna e MOHTUPaH BEHTWN C Luymosarnywwuten. 3a mo-

HTaXa Ha OTToYeH MapKy4 (Mpeafiara ce OTAENHO) BEHTWITLT TpsiGBa a ce AeMOHTUPA.

1) VisBapete n3nyckaTesHUs BEHTUS C LUyMO3ariyLuTen oT BaKyyMHaTta nomna.

2) [llocTaBeTe n3nyckaTesieH BEHTUN C BPb3Ka 3a MapKy4 Ha ¢yHKUMOHaNHWUA npbcTeH. Ctpenka-
Ta BbPXy BEHTWU/A NOKa3Ba Nocokara Ha NoToka.

3) MoHTupaiTe xenaHus OTTOYEeH MapKyy Cropef, ykasaHusta B MHCTPYKLMsATa My 3a ynotpeba.

5.4 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTe3ara

Ko3smeTtukara Ha npoTe3arta 3acCtaBa MexXxay rmn3ara Ha npotesata M NpoTe3HOTO CTbnasno. Ta ce
n3pAasea no-AbvJira, 3a ga Moxe ga ce KoMmneHcupart ABMXeHundaTa Ha NpoTe3HOoTOo CTbNnano U nporte-
3aTa Ha KoJieHHaTa CTaBa. |_|pl/l CrbBaHe Ha npoTe3ata Ha KojieHHaTa CTaBa KO3MeTuKaTa 3a CTbna-
J10 Ce KoMMpecupa NOCTEPUOPHO U Ce pasTara aHTepUOopHO. 3a Aa Ce YBenuyiu U3apbXIMBoCcTTa,
KO3MeTnKaTta Ha CTbNasioTo Tpﬂ6Ba Aa ce pa3tdara Bb3MOXHO Haﬁ-MaJ‘IKO. Ha NpoOTE3HOTO CTbNasio
nMa CBbp3Ball enemeHT (Hanp. CBbp3Balla njo4ka, CeBbp3Balla Kana4vka, CbeanHUTENHa Kanaud-
Ka).
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> Heob6xoaumu martepuanu: oGe3macnssaly NoYMCTBALL Npenapar (Hanp. WM30MponuIoB anko-
xon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu nenuno 3a nnactMaca 636W17, cebp3BaLy, Komn-
NeKT 3a ko3meTuka 4Y383

1) UHOOPMALLUSA: Onpepenete No Bb3MOXHOCT NO-Masika AOMNbAHUTENIHA AbMXKUHA, 32
Aa MoXxe GYHKLLMOHANHUAT NPbCTEH Aa ce Komnpecupa.
M3mepeTe abmxuHata Ha KO3METUYHUS Kanbd BbpxXy npotesarta u npubasete fJoMbiHUTENHATA
ObIXUHA.
TpaHcTuGManHu nporesu: JucranHa nobaska 3a ABUXEHWE HA MPOTE3HOTO CTbMaO.
TpaHncdemopanHu nporesu: [pokcrmanHa fobaBka Ha To4kata Ha BbPTEHE Ha KOJSIAHOTO 3a
crbBaHe Ha npoTesaTta Ha KofieHHaTa ctaBa U gucTtanHa fobaska 3a ABVXEHWETO Ha NPOTe3HO-
TO CcTbMano.

2) CkbceTe meHomnnactoBarta 3aroToBKa M i HanacHeTe B MpoKCMManHaTta 06nacT Ha runsara Ha
nporesara.

3) HaxnyseTe neHonnactoBaTa 3arotoBka BbpXy nporesara.

4) TlocraBeTe cBbp3BalLaTa kanayka Ha ob6BuBKkaTa 3a ctbnano. Cebp3BallaTta kanavka ce ¢pukc-
upa Ha pbba Ha obBuBKaTa 3a ctbnano. [pu pasmepu 22 no 25 cebp3BallaTta kanadka Tpsibsa
[a ce cpexe.

5) MoHTupaiTe NpoOTE3HOTO CTbMNANO HA NpoTe3ara.

6) OrtbenexeTe BLHLUHMS KOHTYp Ha CBbp3BallaTa Kanadka Bbpxy AUCTanHata cpe3Ha NoBbpXHO-
CT Ha MeHomnnacToBaTa 3aroToBka.

7) [demMoHTMpaliTe NPOTE3HOTO CTbMNANO U CBasleTe CBbp3BallaTa Kanadka.

8) [ouunctete cBbp3BaLLaTa Kanadika ¢ obesmacnuTen.

9) 3anenete cBbp3BaLlaTa kanayka B CbOTBETCTBME C OTOENA3aHNA BbHLUEH KOHTYp BbpXy AMCTa-
NiHaTa cpe3Ha NOBbPXHOCT Ha NeHonaacToBarta 3aroToBka.

10) OcTaBeTe crneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Koo 10 MUHYTH).

11) MoHTMpaiiTe NPOTE3HOTO CTbNANO M MOAENUpaNTe BbHLUHUA BUA Ha Ko3MmeTukaTa. Bsemete
noA, BHYMaHWe KOMMNpecusTa OT HOCEeLLM Ce OTrope KO3METUYHN Yyopanu unu SuperSkin.

12) MoHTMpaiiTe CBbpP3BaLLMs KOMMEKT 3a KO3MeTMKaTa.

6 MouncreaHe

6.1 MouncrBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNANO

> PaspelweH noyucTBaly npenapar: canyH ¢ HeytpanHo pH (Hanp. Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHME! Uznon3BaiTe camo pa3spelleHUTe NoYnCTBalLLyM npenapaTu, 3a aa usber-
HeTe NoBpeAa Ha NpoAyKTa.
MouncTeTe NpoayKTa C YncTa cnaaka Boga v canyH ¢ HeytpanHo pH.

2) MMpwu Hanuumue: KoHTypu 3a 0TTMYaHe Ha BOAA Ce MOYMCTBAT C Kieyka 3a 36U oT 3aMbpcsiBaH-
nsTa U ce U3nnakear.

3) WannakHeTe ocTaTbuWTe OT canyH ¢ 4yucTa cnagka soga. Mannakeante o6suBkata 3a cTbnano,
[oKaTo 6baaT OTCTPaHeH BCUYKU 3aMbpCABaHUS.

4) TlopcyweTe npoaykTa ¢ Meka Kbpna.

5) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bara ja ce usnapw Ha Bb3gyXx.

6.2 NamuBaHe Ha BakyymHaTta nomna (camo Harmony)

| A BHUMAHUE

HepocratbyHO nouncreaHe
KoxHu pasapasHeHusi, obpa3yBaHe Ha ek3eMu Unun nHdpekLmmn nopaan sapassBaHe ¢ MUKpo6u
» [lounctBaiTe NpoaykTa pefoBHO.
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> Heo6xoaumu marepuanu: 30 mn go 60 mn gectunupana Boga, cbbupareneH cba,

1) Haneitte pectunvpaHa Boaa B runsara Ha nporesarta.
Kato antepHaTtiBa mMoxe Ja ce Hanou yopan ¢ AecTuanpaHa Boga, 3a Ja ce UsMmue BakyymHata
romna npu XxoaeHe.

2) T[MocTaBeTe cbbupaTenHusa Cbl, NOA, U3NycKaTeHUS OTBOP Ha BakyymHaTa nomna.

3) PepyBaiite HaToBapBaHe U pa3ToBapBaHe Ha npoTesata, 3a Aa uW3nomnaTte usnaTta Boja npes
crcTemata 3a BakyyM.

4) TMouwncTeTe M NoAcyLleTe BbTPELLHATa MOBbLPXHOCT Ha ruisara Ha nporesara.

7 NMopppbXxka

| A BHUMAHME

HecnasBaHe Ha ykasaHusiTa 3a NoAApbXKa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAu NpomsHa unu 3aryba Ha GpyHKLWK, KakTo 1 NMOBPEAU Ha Npoay-
KTa

» CnasBaiTte criefBalluTe yKasaHus 3a NoaapbxKa.

Cnep, nbpeute 30 oHM M3non3BaHe NOAJOXETe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata Ha BU3yasiHa np-
oBepKa 1 Nposepka Ha GpyHKLMUTE.

Mo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCYNTaLMs NpoBepeTe LsiaTta NpoTesa 3a U3HOCBaHe.
M3BbpLuBaiTe exeroaHn NnpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

O6pbLuanTe BHUMaHMe Ha CbCTOSIHMETO Ha (PYHKLMOHANHWSA MPbCTEH NMPU BCsSiKa MpoBepka.
Ako npu xofieHe NOTPeBUTENST Y4ecTo KoMnpecupa GyHKUMOHANHNUS NMPBLCTEH A0 OrPaHUYEHN-
eTo Unu GYHKUMOHANIHUAT MpPbCTeH nokasea BUAUMU nospeaun: CmeHeTe ¢yHKLUMOHANHUS
npbCTeH (BUX cTpaHuua 203).

vvvy Vv

7.1 OTcTpaHsiBaHe Ha HEM3NPaBHOCTU NPU HexepMeTu4YHocT (camo Harmony)
Ta3n rnasa AaBa MeToau4eH noaxopd 3a OTCTpaHABaAHETO Ha Heu3npaBHOCTU, akKo cucrtemarta 3a

BakKyyMm € HexepMeTundHa.

3a pa ce NpoBepu XepMETUYHOCTTa, NpoTesata ce pasj-

ensi Ha 30HU.

* 3oHa 1: [un3a Ha npoTe3aTa 1 KOJIEHHO NoKpuTHE

* 3o0Ha 2: Bpb3ka 3a runsara U cbeflMHeHe KbM Bak-
yymMHaTa nomna

* 3oHa 3: BakyymHa nomna

MpoBepka Ha 30Ha 1
Han-Hanpepn npoBepeTe HaynHa Ha obyBaHe U KONEHHOTO NokpuTue. He e Heob6xoaMM MaHOMETBP.

BakyymbT 3acMmykBa KoneHHOTO Mokputve kbM pbba Ha runsata. o Bpeme Ha dasarta Ha cToex

pbOBLT Ha rMnsara ce OTKPOsiBa SCHO MNOJ, KOJEHHOTO MOKpuUTMe. AKO He ce Mpou3Bexaa BaKyym

UnK BakyyMbT oTcnabsa, ToBa Mposnyasa no KONEHHOTO MOKPUTUE.

* [lomonete notpebutens pga obye npotesata. KoHTponupante fencteueto, 3a Aa U3KNoYUTE
HenpaBuiHO obyBaHe.

* Hakapawte notpebutens na BbpBM, 3a Aa Cb3aade BakyyMm. Hakapaite notpebutens na ctou
1 NpoBepeTe fanu BakyyMbT ce 3anasBa.

* AKo BaKyymMbT He ce 3anasBa: [logMeHeTe KONEeHHOTO NOKPUTME C HOBO.
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Hakapalite notpebutens na BbpBM, 3a Aa Cb3gafde Bakyym. Hakapalite notpebutens na ctou
1 npoBepeTe Aanu BakyyMbT ce 3anasBa.
Ako BaKyyMbT Npoab/kaBa Aa He ce 3ana3Ba: [lospeara e B 30Ha 2 nnu 3.

MpoBepka Ha 30Ha 3

CBbpxeTe MaHOMeTbpa ANPEKTHO C BakyyMHaTa nomna.

3apevictBanTe BakyymHaTa nomna 2 go 4 nbtu (Bakyym 340 xIMa no 680 xIMa).

Ako BaKyymMbT ce 3ana3Ba: BakyymHata nomna e OK. lNoBpeparta e B 30Ha 2.

Ako BakyymbT He ce 3anasBa: CmeHeTe BeHTUIUTE Ha BakyymHata nomna. Cnep, tosa npos-
epeTe fanu mMsapkata e 6una ycnewiHa.

Ako msipkaTa He e 6una ycnewHa: CmeHeTe dyHKUVOHaNHWs npbeTeH. Cnep ToBa nposep-
eTe ganu mMspkata e 6una ycnewiHa.

Ako mspkaTta He e 6una ycneluHa: Vsnparete BakyymHaTa nomna 3a nposepka Ha Npous-
BOAMTENS.

MpoBepka Ha 30Ha 2

CebpxeTe maHOMeTbpa ¢ T-06pa3Ha YacT Mexay Bpb3kaTa 3a runsara u BakyymHata nomna.
YnnbTHETe O0TBOpa KbM Bpb3kaTta 3a runisara oT BbTpellHaTta CTpaHa Ha runsara Ha nporesaTa
¢ nsonupalla nenswa nexta (Hanp. PVC nenta).

3apencTBalTe BakyymMHaTta nomna o AocturaHe Ha Bakyym ot 340 xIMa no 680 xMa.

Ako BaKyyMmbT He ce 3anasBa: Bpbskarta 3a runsara e nospeneHa. CmeHete Bpb3karta 3a
run3ata. Cnep ToBa npoBepeTe fanv Mapkara e 6una ycneiuHa.

Ako BakyyMbT ce 3anasBa: BeposiTHo 3anenBaHeTo Ha Bpb3Kata 3a runsara e edpekTHo.
YnnbTHETe O0TBOpa KbM Bpb3kaTta 3a ruisara oT BbTpellHaTta CTpaHa Ha runsara Ha nporesaTa
C Masnko napye xaptisa u usonupawa nenswa nedra (Hanp. PVC neHra).

3apencTBalTe BakyyMHaTta nomna o AocturaHe Ha Bakyym ot 340 xMa no 680 xMa.

Ako BakyymbT He ce 3ana3Ba: O6nenete NoBTOpHO Bpb3kata 3a runsa. Cnep ToBa nposep-
eTe fanun mMsapkata e 6una ycneluHa.

7.2 CmsaHa Ha BeHTUnM (camo Harmony)

1)

2)
3)

WN3Bapete ctapute BEHTUAM OT GyHKLMOHANHUA NMPBCTEH, KaTo BHXMaBaTe 3a nocokara Ha nor-
oka (CTpenku Bbpxy BEHTUNUTE).

MouncTeTe GyHKLMOHANHUS MPBCTEH C Bb3AyX NOJ, HansaraHe.

MocTaBeTe HOBUTE BEHTUM B OTBOPUTE HA (YHKLMOHANHWUSA NPBLCTEH B NpaBuiHaTa nocoka Ha
notoka.

7.3 CMmsiHa Ha GYHKUMOHANHUSA NPBCTEH

3a cmsHaTta Ha GYHKLMOHANHUS NPBCTEH aAanTopbT C NMpaMuaa ce AeMOHTMPA OT OCHOBHUS KOP-
nyc. 3aefHo ¢ GpyHKLMOHANHUS MPbCTEH ce cMeHaT O-npbCcTeHUTe Ha ajantopa v Ha ocurypuTe-
JIHUA BUHT.

>

N
—

K E N

~
~

Heo6xoaumu matepuanu: nprcnocobneHvie 3a npeasapuTtenHa KoMnpecus, AMHaMoMeTpu-
YeH kmod  (Hanp. 710D20), obeamacnuten (Hanp. usonponunoB ankoxon 634A58),
Loctite 243 unu Loctite 246

Csanete o6BrBKaTa 3a CTbMasno 1 AeMOHTUPaWTe NPOTE3HOTO CTbNANIO OT NpoTesara.
MocTaBeTe LecTocTeHeH ko4 (6 MM) B 0OTBOpa Ha agantopa ¢ NMpamnaa u paseBuinTe ocuryp-
UTENTHUSI BUHT B ANCTASIHUSE Kpal Ha OCHOBHMS Kopnyc (Bux ¢ur. 10).

WNsternete agantopa c nupamupaa Harope ot OCHOBHUS kopryc (Bux ¢ur. 11).

Ceanete GyHKLMOHANHNA NPBCTEH.

Axo O-npbcTeHuTe ca usHoceHu: OtctpaHete O-npbcTeHnTe oT aganTopa (Bux ¢ur. 12).
Ako O-npbcreHbT € M3HoceH: OtctpaHere O-MpbCTeHa OT OCUTYPUTENHUS BUHT (BUX
dbur. 12).

Mounctete c obesmacnuten OCUTypUTENHWA BUHT W agantopa 3aegHo € pesbata (BUX
dbur. 12).

MocTasete HoBU O-npbCTEHU Ha aganTopa U HaHeceTe CUANKOHOBO Macno. BHumaBgavite B pe-
36ata fa He nonaaHe CUIMKOHOBO Macho (Bux ¢ur. 12).
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9) [octaBete HOB O-NPbCTEH Ha OCUTYPUTENHUS BUHT (BUX ¢ur. 12).

10) HaHecerte Loctite Bbpxy pesbata Ha OCUTYpUTENHUS BUHT.

11) MNocTtaBeTe HOBUS $YHKLMOHANEH NPBCTEH Ha afanTopa Ha NpoTe3HoTo cTbnano. CTpykTypata
Ha PYHKLMOHANHNS NPBCTEH NO3BOJSIIBA MOHTaX CaMO NPU KOPEKTHO NoApaBHsBaHe.

12) MNocTtaBeTe aganTopa Ha NPOTE3HOTO CTbNANIO B OCHOBHUS KOPNYC U ro pUKCUpanTe C ocurypu-
TENHUS BUHT (MOMEHT Ha 3aTtaraHe: 15 HM). 3a uenta BkapanTe AMHAMOMETPUYHMS KoY Npe3
oTBOpa B aaantopa Ha nupamupaTta.

13) Komnpecupaiite npeasaputenHo HOBUS GyHKLIMOHANEH NPBCTEH (BUX cTpaHuua 197).

14) MoHTMpaiTe OTHOBO MPOTE3HOTO CTHMAJO Ha NpoTesata 1 cnoxeTte o6BMBKaTa 3a CTbNaso.

8 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbk

[MponykTbT He 6uBa Ja ce U3XBbPJIS HABCAKbAE C HECOPTUPaHK 6utoBu oTnagbumn. HenpaBunHoto
U3XBBLPJISHE Ha OTNaAbLM MOXe a HaBpeAu Ha okonHaTta cpefa v 3apaseto. CnasBaiite ykasaHu-
siTa Ha KOMMETEeHTHUSI OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 N3XBbP/siHE Ha 0TNaabLM BbB Bawara ctp-
aHa.

9 NMpaBHU yka3aHus
Bcunykn npaBHW ycnoBud ca NOAYNMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uMma pasnunyuma.

9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTHT Ce M3Mos3Ba CNopes, OnMcaHnsaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOD,VITe}'IFIT HE HOCKU OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempasuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

9.2 CE cvoTBeTCcTBME
MpoaykTbT nsnbnHsBa M3nckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa 6bae nsternexa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

10 TexHUYEeCKHN faHHU

Taleo Vertical Shock 1C51, Taleo Harmony 1C52

Pazmepw [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
C TacHa o6BuBKa | Bucounna Ha 15+5 -
3a cTbnano nerara [mm]
BucouuHa Ha| 153 154 157 158 -
cucremarta [mm]
CrpykTypHa Buc-| 171 172 175 176 -
ouunHa [mm]
Terno [r] 775 790 855 880 -
C HopmanHa o6B- | Bucounna Ha - 10+5
MBKa 3a cTbnano |netara [mm]
BucouuHa Ha - 162 167 176 189
cucremarta [mm]
CTpyKTypHa Buc- - 180 185 194 207
ouunHa [mm]
Terno [r] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Makc. TenecHo Terno [kr] 88 100 115 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 2,8, 4
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1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-03-16

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1C51 Taleo Vertical Shock ve 1C52 Taleo Harmony protez ayaklar farkli zeminlerde ve biyik bir
hiz araliginda yurimek igin uygundur. Topuk basma biyik, degistirilebilir topuk kamasi ile sénim-
lenir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda hissedilebilir bir plantar
fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yliksek enerji geri aktarimi saglar.

Protez ayaklar bir fonksiyon halkasina sahiptir. Fonksiyon halkasi dikey darbeleri séniimler ve hafif
torsiyon hareketlerine izin verir.

Taleo Harmony ilave olarak mekanik bir vakum pompasi ile donatiimigtir.

Yirime esnasinda vakum pompasi sikistirilir ve tekrar birakilir ve béylece vakum olusturulur. Pro-
tez soketindeki artirilmis vakum, kullanici ve protez arasindaki baglantiyi iyilestirir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Bagka Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis viicut agirligi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

" Urtin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yirimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Qﬂh‘ dis mekan ylrimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiiksek taleplere sahip dis mekan

%WDQ yUrimesi igin) igin dnerilir.

Asagidaki tabela hastanin vicut agirhgi ve aktivitesine uyumlu bir sekilde protez ayak igin uygun
yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagli yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite
51'e kadar 1 2
52 ile 58 arasi 2 3
59 ile 67 arasi 3 4
68 ile 77 arasi 4 5
78 ile 88 arasi 5 6
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Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagli yay sertligi
Viicut agirhigi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite
89 ile 100 arasi
101 ile 115 arasi
116 ile 130 arasi
131 ile 150 arasi

©| |~

Ol N|®

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan
Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn.
pudra)

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak
Urindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi, fonksiyon halkasi ve O ringler
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.
2.5 Kalifikasyon

Taleo Harmony

Uriin sadece sertifikali Harmony uzmani olarak egitim almis ortopedi teknikerleri tarafindan bir

proteze takilabilir.

+ Tiim yiizeyde yiik tagiyan soketin iiretilmesi: Uriiniin kullanimi igin tim yiizeyde yiik tasi-
yan soketin Uretilmesi gerekir.

2.6 Mutlak kontraendikasyonlar

Taleo Harmony

*  Gegici protez

*  Gergekte ylklenilmeyen glidik ucu

* Guduik alaninda néromalar

+  Uriintin gtivenli kullanimini engelleyen kullanicinin sinirlamalari

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon baglantilarina dikkat
edin.

Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yilklenmeyin (bkz. Sayfa 205).

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin Grinl onaylanmis kullanim siresinden
daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek igin trlini sadece tek bir hasta icin kullanin.
Mekanik hasarlari dnlemek icin Grlin 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriini fonksiyon ve kullanilabilirligi agisindan
kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. dretici veya
yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Harmony vakum pompalari ile provalarda sadece (tekstil kaplamasi olmayan veya kismi tekstil
kaplamasi olan) uygun film koruma seritlerini kullanin. Bu sayede ciltte vakumdan dolay ciltte
tahrisi onlersiniz.

NoT

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.
Fonksiyonu sinirl Grtini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya
yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

UriinGi uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

vV V VVvVYVY VY

VVvVVvYy VYV

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Disik bir yaylanma etkisi (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davran-
Is1) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik ses-
ler fonksiyon kaybina isaret edebilir.

4 Teslimat kapsami ve aksesuar

Miktar | Tamimlama Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma ¢orabi SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F50*

1 Onceden sikistirma kiti -
Sadece Taleo Vertical Shock icin

1 Fonksiyon halkasi seti 27362=*
Sadece Taleo Harmony icin

1 Fonksiyon halkasi seti 27360=*

1 Soket baglantisi 2R117=0

1 Soket baglantisi igin uzatma hortumu 7557239
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Diger aksesuar/yedek parcalar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Tanimlama Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapag: 2C19*, 2C20*
Vida kapagi 2F51=26-30
T-parcali manometre (Sadece Harmony) 755237
Filtreli ¢ikis valfi, 5 adet (Sadece Harmony) 27361
Tek kullanimlik valf, diiz, 5 adet (Sadece Harmony) 4R142
Tek kullanimlik valf, agi 90°, 5 adet (Sadece Harmony) 4R143
Servis seti, Harmony P3 (Sadece Harmony) 4X148
Kozmetik icin ¢ikis flangi (Sadece Harmony) 4Y383

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez pargalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

i

Talk pudranin kullaniimasi
Tikah valflerden dolayr vakum pompasinda sinirlama
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayin.

i

l'-.\yak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriniin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Fonksiyon halkasinin 6nceden sikistiriimasi
Fonksiyon halkasinin tam bir esneklige ulasmasi icin ilk kullanimdan énce sikistirilmasi gerekir.
1) Fonksiyon halkasi 6nceden sikistirma kiti ile 15 dakika sikistiriimaldir (bkz. $Sek. 6, bkz.

Sek. 7).
2) Onceden sikistirma kiti sokiilmelidir.
5.2 Yapi

Plastikten bir koruma Urlinlin ayar ¢ekirdeginde bulunmaktadir. Béylece baglanti bélgesi prote-
zin yapilmasinda ve provasinda c¢izilmeye karsi korunur.
» Hasta atolyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

5.2.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek i¢cin koruma ¢orabini protez ayak tzerine gekiniz.
» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve ¢ikarin.
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5.2.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece kurulumu yapilmis topuk kamasi ile kullaniniz.

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.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512, 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:

(1] Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yuksekligi - ayak 6n
bolimiinin taban kalinligr) + 5 mm

() Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri tizerinde kurulum cizgisi (bkz.
Sek. 5)

(3] Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-I isaretleri lizerinde kurulum c¢izgisi (bkz.
Sek. 5)

(4] Protez ayagi ve protez soketini segilen adaptoérler ile baglayin. Bu esnada adaptérlerin
kullanim kilavuzlari dikkate alinmalidir.

(5] Sagital dogrultu ayari:
Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum
cizgisini ortalayarak yerlestirin.
Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

(6] Abdtiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.2.3 Statik kurulum

» Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

5.2.4 Soket baglantisinin montaji (sadece Harmony)

Vakum pompasi, protez soketine bir soket baglantisiyla baglanir. Hortum, proteze yakin sekilde

sabitlenmesi igin ya ¢ok fazla kisaltilabilir ya da adaptoriin etrafina sarilabilir.

1) Soket baglantisini 2R117 kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca monte edin.

2) Soket baglanti hortumunu en uygun uzunluga gore kisaltin ve vakum pompasina baglayin (bkz.
Sek. 8, bkz. Sek. 9).

5.2.5 Dinamik prova

e Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde ve sagital dizeyde
uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital ve frontal dizeyde fiz-
yolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi énlenmelidir. Diz
eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma
getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda
protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.
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* Dinamik prova ve ayar gekirdeginin ylrime alistirmasi tamamlandiktan sonra plastik korumayi
cikarin.

5.2.5.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus asamasinda davranisi topuk

kamasinin degistiriimesi ile uyarlanabilir. Teslimat kapsaminda degisik sertlik derecelerinde topuk

kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik derecesini gosterir (bkz.

Sek. 4). Ottobock dnceden kurulumu yapilmis bir topuk kamasi ile baglanmasini dnermektedir.

1) Protez ayagdi 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).

5.2.5.2 Fonksiyon halkasi sertliginin kontrolii

Fonksiyon halkasi sertligi ylirime sirasindaki konforu etkiler. Harmony vakum pompasinda fonksi-
yon halkasi ayrica vakum olusumunun verimliligini belirler. Sertlik fonksiyon halkasi Gzerinde belir-
tilmistir (sayi ne kadar blyUk olursa, sertlik de o kadar fazla olur).

Yiiriime sirasinda fonksiyon halkasi Sebep Giderme
Hasta hafif yaylaniyor. Fonksiyon halkasi dayanaga | Fonksiyon halkasi uygun |-
kadar sikistiriimiyor. sertlige sahip
Hasta dayanaga kadar yaylaniyor. Fonksiyon halkasi | Fonksiyon halkasi ¢ok | Daha sert fonksiyon hal-
tamamen sikistirihyor. yumusak kasi  takilmalidir  (bkz.
Sayfa 213)
Hasta yaylanmiyor. Fonksiyon halkasi sikistiriimiyor. Fonksiyon halkasi ¢ok | Daha yumusak fonksiyon
sert halkasi takimalidir (bkz.
Sayfa 213)
Miimkiin: Topuk kamasi |Daha sert topuk kamasi
cok yumusak takilmalidir (bkz.
Sayfa 210)

5.2.5.3 Vakum olusumunun kontrolii (sadece Harmony)

Dinamik deneme sirasinda vakum olusumu kontrol edilir.

> Onerilen malzemeler: Manometre 755237 (T-parcall)

Vakum pompasi emme baglantisinin hortumu ¢ikariimahdir.

Hortum manometrenin T-pargasina baglanmalidir.

Manometre T-parcasi ile vakum pompasinin giris valfine baglanmalidir.

Manometre hasta rahat hareket edebilecek sekilde proteze sabitlenmelidir.

Vakum pompasinin ¢alismasi i¢in hasta 50 adim yurdttlmelidir.

Vakumun 340 hPa ve 680 hPa arasinda olmasi ve 20 saniye mevcut olmasi kontrol edilmeli-

dir.

Yeterli sekilde vakum olustuysa ve 20 saniye igerisinde azalmadiysa, bu durumda vakum sis-

temi dogru sekilde galisiyordur.

Yeterli sekilde vakum olustuysa, ancak vakum 20 saniyede azaldiysa, bu durumda sebep

belirtiimelidir (bkz. Sayfa 212).

7) Manometre kontrol tamamlandiktan sonra c¢ikarilmali ve hortum tekrar vakum pompasinin
emme baglantisina monte edilmelidir.

a1
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5.3 Akis hortumunun désenmesi (sadece Harmony)

Cikis hortumunun usuliine uygun olmayan sekilde désenmesi
Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Cikis hortumunu, hortum acikhgr vicudun bélimlerine veya kozmetik bolimiine gelmeyecek
sekilde yerlestirmeye dikkat ediniz.

Vakum pompasinin ¢ikisinda ses emicili bir valf monte edilmistir. Bir akis hortumunun (ayri mev-

cut) montaji igin valfin sékllmesi gerekir.

1) Ses emicili ¢ikis valfi vakum pompasindan c¢ekilmelidir.

2) Hortum baglantili ¢cikis valfi fonksiyon halkasina takiimalidir. Valfin Gzerindeki bir ok akis yonu-
nl gostermektedir.

3) istenilen akis hortumunu kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca monte edin.

5.4 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez ayagin ve protez diz ekle-
minin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikllmesi sirasinda
kozmetik kilif posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim slresini uzatmak
icin kozmetik 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 yapistiri-
c1 636N9 veya plastik yapistirici 636W17, kozmetik baglanti seti 4Y383
1) BILGIi: Fonksiyon halkasinin sikistirilabilmesi icin uzunluk ekini olabildigince diisiik
hesaplayin.
Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu élgilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz dénme noktasi proksimal eki ve protez
ayagin hareketi icin ek.
2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.

3) Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti kapagi ayak kilifi izerine yerlestirilmelidir. Baglanti kapagi ayak kilifinin kenarinda otu-
rur. 22 ila 25 ebatlarinda baglanti kapagi kesilmelidir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti kapaginin dis kontiri kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Protez ayak sokilmeli ve baglanti kapagi ¢ikarilmalidir.

8) Baglanti kapagini yag gideren bir temizleyici ile temizleyin.

9) Baglanti kapagdi isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriimali-

drr.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢coraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.

12) Kozmetik baglanti seti monte edilmelidir.

6 Temizleme

6.1 Protez ayagin temizlenmesi

> izin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak 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 kiirdan yardimiyla temizlenmeli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tatli su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini tim kirler ¢ikana kadar
yikayin.

4) Urtinii yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.
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6.2 Vakum pompasinin ytkanmasi (sadece Harmony)

Yetersiz temizlik
Bakteri bulagmasi dolayisiyla ciltte tahrig, egzama veya enfeksiyon olugumu
» Urind dizenli olarak temizleyiniz.

> Gerekli malzemeler: 30 ml ila 60 ml damitiimis su, toplama haznesi

1) Damitilmis su protez soketine doldurulmaldir.
Alternatif olarak vakum pompasinin yirirken ylkanmasini saglamak icin naylon stakinet damitil-
mis suya batirilabilir.

2) Vakum pompasi cikisina bir toplama haznesi yerlestirilimelidir.

3) Tim suyu vakum sisteminden pompalamak icin proteze degisken sekilde yiklenilmeli ve yik
giderilmelidir.

4) Protez soketinin i¢ ylizeyi temizlenmeli ve kurutulmahdir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

TUm protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Her kontrol sirasinda fonksiyon halkasinin durumu kontrol edilmelidir. Kullanici fonksiyon hal-
kasini yirime sirasinda sik sekilde dayanaga kadar sikistiriyorsa veya fonksiyon halkasinda
gorinir hasarlar mevcutsa: Fonksiyon halkasi degistirilmeldir (bkz. Sayfa 213).

vvyy

7.1 Kacakta hata arama (sadece Harmony)
Bu bolim eger vakum sistemi izole degilse, metodik sekilde hata aramasinin nasil yapilacagini
anlatir.

Sizdirmazhgr kontrol etmek icin protez bélgelere ayrilir.

* Bolge 1: Soket ve dizlik

« Bolge 2: Soket baglantisi ve vakum pompasi baglant-
]

* Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir

ilk olarak sikma islemini ve dizligi kontrol edin. Bir manometre gerekli degildir. Vakum, dizligi
soketin kenarina dogru geker. Soket kenari, durus asamasi sirasinda dizligin altinda belirgin sekil-
de gorilebilir. Vakum olusmazsa veya vakum azalirsa, bu durum dizlikten gérilebilir.
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* Kullanicidan protezi takmasini isteyin. Yanlis takma islemini 6nlemek icin islemi kontrol edin.

* Vakum olusturmak icin kullanici ylrimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
icin kullanici ayakta durmahdir.

* Vakum muhafaza edilemezse: Dizligi yeni bir dizlik ile degistirin.

* Vakum olusturmak icin kullanici yirimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
igin kullanicr ayakta durmalidir.

* Vakum hala muhafaza edilemiyorsa: Hata, bolge 2 veya 3 ile ilgili.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

* Manometreyi dogrudan vakum pompasina baglayin.

* Vakum pompasina 2 ila maks. 4 defa basin (vakum 340 hPa ila maks. 680 hPa).

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Vakum pompasi tamam. Hata, bélge 2 ile ilgili.

*  Vakum muhafaza edilmiyorsa: Vakum pompasi valfleri degistirilmelidir. Ardindan 6nlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Fonksiyon halkasi degistirilmelidir. Ardindan 6nlemin basar-
il olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Arastirilmasi igin vakum pompasini treticiye génderin.

Bolge 2 kontrol edilmelidir

* Manometreyi soket baglantisi ile vakum pompasi arasina bir T pargasiyla baglayin.

* Protez soketinin icindeki soket baglantisinin acikhgini hava gecirmeyen yapiskan bantla (6rn. .
PVC bantla) izole edin.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulasincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisi arizali. Soket baglantisini degistirin. Ardin-
dan 6nlemin basarili olup olmadigini kontrol edin.

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Muhtemelen soket baglantisinin yapiskani arizali.

* Protez soketinin i¢ tarafindaki soket baglantisi agikhigi kiiciik bir kagit parcasi ve hava gegirme-
yen yapistirici bant (6rn . PVC band)) ile izole edilmelidir.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulasincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisini yeniden yapistirin. Ardindan 6nlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

7.2 Valflerin degistirilmesi (sadece Harmony)

1) Eski valfleri fonksiyon halkasindan c¢ekin, bu esnada akis yonine dikkat edin (valflerdeki
oklar).

2) Fonksiyon halkasini basingli hava ile kirden arindirin.

3) Yeni valfleri dogru akis yéniinde fonksiyon halkasinin agikliklarina takin.

7.3 Fonksiyon halkasinin degistirilmesi

Fonksiyon halkasinin degistirilmesi icin piramit adaptérii ana govdeden sokilir. Fonksiyon halkasi

ile beraber, adaptordeki O-ringler ve tutma vidalari da degistirilir.

> Gerekli malzemeler: Onceden sikistirma kiti, tork anahtari (6rn. 710D20), yag ¢oziicii temiz-
leyici (6rn. izopropil alkol 634A58), Loctite 243 veya Loctite 246

1) Ayak kilifi cikarilmali ve protez ayak protezden sokilmelidir.

2) Bir icten alti koseli anahtar (6 mm) piramit adaptoriiniin deligine takilmali ve tutma vidasi ana
go6vdenin distal ucunda sokllmelidir (bkz. Sek. 10).

3) Adaptor, piramit adaptéri ile beraber ana govdeden yukari dogru gekilmelidir (bkz. Sek. 11).

4) Fonksiyon halkasi ¢ikarilmalhdir.

5) Eger O-ringler asindiysa: Adaptordeki O-ringler gikarilmalidir (bkz. Sek. 12).

6) Eger O-ring asindiysa: O-ring tutma vidasindan cikarilmalidir (bkz. Sek. 12).

7) Tutma vidasi ve adaptér, disli dahil olmak tizere yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir
(bkz. Sek. 12).

8) Yeni O-ringler adaptére takilmali ve silikon yagi strilmelidir. Bu arada disliye silikon yagi gel-

memesine dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 12).
9) Tutma vidasina yeni bir O-ring takilmaldir (bkz. Sek. 12).
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10) Loctite tutma vidasinin diglisine uygulanmalidir.

11) Yeni fonksiyon halkasi protez ayagin adaptdriine takilmalidir. Fonksiyon halkasinin yapisi mon-
tajin sadece dogru yonde yapilmasina izin verir.

12) Protez ayagin adaptori ana goévdeye takilmali ve tutma vidasi ile sabitlenmelidir (Sikma
momenti: 15 Nm). Bunun icin tork anahtarini piramit adaptoriintin deligine takin.

13) Yeni fonksiyon halkasini 6nceden sikistirin (bkz. Sayfa 208).

14) Protez ayak tekrar proteze monte edilmelidir ve ayak kilifi Gzerine ¢ekilmelidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Olciiler [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Dar ayak kilifi ile | Topuk yiiksekli- 15+5 -

gi [mm]

Sistem yiiksekli-| 153 | 154 | 157 | 158 -

gi [mm]

Montaj yiiksekli-| 171 172 175 176 -

gi [mm]

Agirhik [g] 775 790 855 880 -
Normal ayak kilifi | Topuk yiiksekli- - 10+5
ile gi [mm]

Sistem yiiksekli- - 162 167 176 189

gi [mm]

Montaj yiiksekli- - 180 185 194 207

gi [mm]

Agirhik [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Maks. viicut agirhgi [kg] 88 100 115 130 150
Mobilite derecesi 2,34
1 Nepypadn poidvtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-16
214




»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPron Tou TPoidvTog Kal TIPooEEte
11 uTtodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yia TNV acgpaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV f TipoKUPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdV, WOiwG ot TepimTwon emdeivwong TNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  ®Duldte to apdv £yypagdo.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mpoBetikd méApata Taleo Vertical Shock 1C51 kat Taleo Harmony 1C52 evdeikvuvtal yia n
Badion oe diddopa utooTpWUATA HE pEYANO €0pog TayutAtwyv. H amdéoPeon oto mdtnua tng
TITEPVAG ETUTUYXAVETAL XAPN OTN HeyAAn, avTikataotdolun obrva mTépvag.

Ta otoeia edatnpinv and davbpaka kal TIOAUHEPN ETUTPETOVY pia aloBntr TieApatiaia kaugpn
Katd o mMdtnua tng mrépvag, pla euoikn eEEMEN TG Kivnong kat vPnAnR avakTnon NG EVEPYELAG.
Ta mpoBetikd TéEALata dtabétouv daktOAo Aettovpyiag. O daktiAlog Aettoupyiag cupfAaAiet otnv
anéoPeon TWV KATAKOPUPWY KPOUOTIK®WV KATATIOVACEWV Kal ETUTPETEL EAAPPLEG OUOTPOPIKEG KL-
VAOELG,.

To Taleo Harmony eival emiong eEomAiopévo pe pnxavikr avtAia vtottieong.

Katd tn Badion, n avtAia unottieong vdiotatal cuptieon kat eTTakOAoLOn eKTOVWON, HE ATIOTENE-
opa tn dnuovpyia uvtotieong. H avgnpévn vmomieon oto otéexog g MPdOeang PeAtiwvel Tn
olvdeon peta&ld xpnotn kat mpobeong.

1.2 AuvatotnTeG oCLVALVACHOD

Autd To TIpoBeTikS EApTnua eival ouppatd pe To dopooTtolxelwTd obotnua g Ottobock. H Aet-
TOUPYIKOTNTA pe eEapTApata AMwV KATAoKELAOTWY, oL ottoiol dlaBétouv cuppatd dopooTolyELlw-
TA oLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eAeyXOel.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To mpoidv Tpoopifetal amokAeloTIKA yia xpron oty eEwmpoBetikr TepBaldn Twv KATW
Akpwv.

2.2 Nedio edpappoyng

Ta e€aptipartd pag Asrtoupyolv téhela étav ouvvdudlovtal pe katdMnia e€aptipara, Ta oroia
emAéyovtal pe Paon 1o owpatikd Bdpog kat o Pabuod kivntikdtntag, prmopolv va tavtorotnBolv
pe TG mAnpodopieg tafvopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat diabétouv avtiotolya SopooToL-
XELWTA OUVOETIKA OTOLXEIA.

" To mpoidv cuvioTdtal yia Tov Pabpo KivnTikotnTag 2 (ATopa e TIEPLOPLOPEVN Kivn-
Qﬂ‘ on oe eEwTeptkolg XWpoug), Tov Badud kivntikdtnTag 3 (ATOpa HE ATIEPLOPLOTN

OWQ Kiv,r]or] o€ F,;EO.)TSleOL')(; xo’)pou,q) kat Tov Babuod K’lvr]TlKC')Tr]TO:C, 4 (c’rro,pa Ue artte-
GD pLéplotn kivnon oe eEwTepikolg XWPOouG pe Wlaitepa LPNAEG amalTAoELS).

21ov akohouBo mivaka mapatifetal n KatdAAnAn okAnpdtnta elatnpiov Tou TPoBeTIKOL TIEANA-
TOG, avaloya pe To CwpaTiko Papog kat tn dpaoctnptdtnta Tou acbevi.

ZkAnpotnta eAatnpiov 0 CLUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG Kal To EMIMESO dpaoctneLoTNTAg
Zwpatiko Bapog [kg] ®uololoyikn dpaotn- | ‘Evrovn dpactnpiotnta
péoTnTa
£wg 51 1 2
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ZkAnpotnTa sAatnpiov O CLUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG Kal To ETIMESO dpaotneLoTnTag
Zwpatiko Bapog [kg] ®duololoyiki dpaoctn- | ‘Evrovn dpactnplotnta
potnTa
52 £éwg 58 2
59 £éwg 67
68 éwg 77
78 €wg 88
89 £wg 100
101 éwg 115
116 £éwg 130
131 £€wg 150

[CoR e RIENE NN NS BN N3]

O|lo|N|[o|lo|b~|w

2.3 NMepiBalrlovTiKEG CLUVONKEG

ATmoOnkevon kat petadpopa
Elpog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 % £wg 90 %, Xwpig Lnxavikoig kpadaopolg
1 KPOUOELG

ETiitpemOpeveG TtEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG
EVpog Beppokpaciag: —10 °C €wg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwPig CUUTIOKVWON

Xnukég ovoieg/ vypd: otayoveg yAukol vepoU, TIEPLOTACLAKN Ttad aépa TIou TEPLEXEL ANATL (TL.X. KOVTA
otn 6aiacoa)
Ztepe€q UAEG: oKOVN

AkataAAnAeg teptBallovTIKEG CUVORKEG
Xnuikég ovoieg/ vypaoia: alpupo vepo, WpwTag, ovpa, oféa, didAupa oamouviol, YAwPLwHEVO vEPD

Ztepeéq OAeG: av&nuévn ouykévipwon okovng (m.X. EPYOTA&o), ApUOG, Eviova UYPOOKOTIKA owuatidia
(T.x. TéAkn)

2.4 Avapkela Twng

MpoBsTiké MEANQ

H péyiotn didpkela Cwng Tov Tipoidvtog avépyetal oe 3 €1n, avaloya pe tov Babud dpaoctnplotn-
Tag Tou acbevolg.

MepipAnpa MEAPATOG, TPOOTATEVTIKA KAATOQ, SakTOALoG AstToUpYyiag Kal oTteyavomonTt-

kol SakTtOAwoL o-ring
To mpoidv amotelei avalwolpo eEaptnua, To omoio uTtokelTal oe pualoloyikr $pBopd.

2.5 Appodiotnta

Taleo Harmony

H tomoB€tnon tou poidvtog otnv poOean emutpénetal va dieEayetal pévo amod texvikolg opbo-

TESIKWV €10V, oL ottoiol €xouv AdPel ekmaidevaon kal €xouv TiiotomolnOei wg edKoi 0To oloTNHA

Harmony.

* Anpwovpyia oteAéxoug mARpoug $popTiov: yia T XPHon Tou TPoidvTog eival anapaitntn n
dnptovpyia oteAéxoug ARpoug dpopTiou.

2.6 ATtoAvuteg avtevdeielg

Taleo Harmony

*  [lpoowpivi TipdBeon

*  Amnodedetypéva pn avOekTikd AKpo KOAOPWHATOG

*  Neuvpwpata otnv TEPLOXA TOU KOAOPWHATOG

* [eploplopoi Tou xpARotn, ot otoiol epmodiCouv TNV acdalr xpron Tov TPoidvTog
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3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyAUATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tilavr TEAKANCH TEXVIKGV {nuLmy.

3.2 Mlevikég uTtodeiielg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Kat Kivduvog pokAnong {niwv oTo Ttpoiov

» Aappavete vniodn tig duvatdinteg ovvduaopol/ Toug e€atpolpevoug cuvduacpolg Tou ava-

dépovtal oTig 00nyieg XPHoNG TwV TPOoidVTwy.

Xpnotpotmoleite 1o TPoidv olpdwva pe to Tedio epappoyng Touv Kal pnv to adrvete ektebel-

pévo oe utepPolikég katarovnoelg (BA. oeAida 215).

Mnv ouveyiCete va xpnotpomoleite o Tpoiov adol apéNBel n eAeypévn didpkela CwAg Tou,

yla va ano¢pUyeTe Tov KivOUVo TPAUUATIONOU Kal TNV TipdkAnan CnuLwv ato Tpoidy.

Xpnotpotmoleite to Tpoidv povo yla évav acbevr, yla va arnodplyete Tov KivOuvo TPAUpATIOpOU

Kal Tnv TipOKAnon CnpL®v oTo TIPOoioV.

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIpoooXH, Yla va aTtodpUYETE TIG LNXAVIKEG KATATIOVACELG,.

EAéyxete 1O TIpOidv wg TPoG TN Asttoupyia kat Tn duvatdtnta xpnong tou, av urnopldleote

OTL dEpeL CnuLEG.

Mnv xpnotporoleite To Tpoidv av mapouctdlel Tieploplopévn Aettovpylkotnta. AdPete Katdh-

AnAa pétpa (T.X. KaBapLopOG, ETILOKELN, QVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N

TEXVLKN UTINPEDTia).

» 21nv mepinmtwon mepiBaidng pe avtAieg vmomieong Harmony, xpnotpotoleite pévo KatdAin-
AeG e0WTEPIKEG ONKeg (XwpPiG vPaopdTvn eTiOTPWON 1 HE HEPLKN LPAOHATIVN ETOTPWAN).
Me tov Tpdmo autdv, amMOTPETETE TOUG OepHATIKOUG €PeOLOPOLG aATIO TNV UTIOTIEON TIOU
aokeital oto déppa.

Kivduvog tpokAnong {nuiwyv oTo TtPpoidv Kal TtEPLOPLOHOU TNG AELTOUPYIKOTNTAG

» EAéyxete mpiv amnd kAbe xprion av 1o mpoidv pmopei va xpnotpomoinBei kat av vmdpyouv Gn-
HLEG,.

» Mnv XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV AV TIAPOUCLACEL TIEPLOPLOKEVN AetTOoLPYLKOTNTA. AAPETE KATAA-

AnAa pétpa (T.X. KaBaplopdg, €TILOKELN, AVIIKATAOTAON, £AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N

TEXVLKN LTINPEDIA).

Mnv adrvete to TIpoidv ekTeBEIPEVO O aKATAMNAEG TIEPIPANOVTIKEG CUVOAKEG.

EAéyxete 1o Tipoidy yia (nuLEg, ebdoov ekTEONKE 0 aKATAMNAEG TIEPLBANNOVTIKEG OUVONKEG,.

Mnv xpnotpotioleite To TIPoidV av €xel umtootel (nULEG R €xete apdLPolieg yla v katdotaon

Tou. AdPete katdMnla pétpa (m.x. KaBapLopPog, ETILOKELT, AVTIKATACTAON, EAeyX0G amd Tov

KATAOKELAOTN A TEXVIKA LTINPEDIQ).

vV Vv Vv Vv VY

vVvy

Evdei&elg Aettoupyik@v peTaBolwv i antwAelag TG ASLTovpylkoTNTAG KATA T XPAoNn
Evdei€elq yia tnv amwiela tng Aettoupylkotntag amoteholv n pelwpévn dpdon tou ehatnpiov
(T.x. eAdxlotn avtiotaon oto epumpoodio THApA i petaPoAn otnv eEENEN NG Kivnong tou TEAUa-
TOG) N N ATOKOAANON TNG €mMioTPpwWOoNG otTo glatnpto. AouvnBiotol B6puPol pmopei va vmodel-
KvOouv amwAela NG AELTOVPYLIKOTNTAG.
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4 Meplexopevo cvoKevaoiag Kat TPoocOeTog eEOTTALONOG

Moooétnta |Mepiypadn Kwdikog
1 O3nyieg xprong -
1 MpoBetikd TEAHA -
1 MpootateuTikn KAATOQ SL=Spectra-Sock-7
1 2eT opnvv TITEPVAC 2F50*
1 2 €T TIPOKATAPKTLKNAG CUUTIEEDNG -
Mévo yuwa to Taleo Vertical Shock
1 | >e1 daktuAiou Asttoupyiag 27362=*
Movo ywa to Taleo Harmony
1 2T dakTUAiou Asttoupyiag 27360=*
1 >0vdeon oteAéxoug 2R117=0
1 AdoTi o poéktaong yia oOvoean 755239
OTEAEXOUG

AANog Ttp60OeTOG EOTIALONOG/ avtaldakTika (dev teplAapfavovtal otn cuoKevaoia)

NMepwypadn Kwdikog
MepiPAnpa méApatog 2C15*
ZUVOETIKO KAAVHpA 2C19*, 2C20*
KdAvppa Bidag 2F51=26-30
Mavépetpo pe obvdeopo tTav (Lévo oto Harmony) 755237
BaABida ektévwong pe didtpo, 5 tepdyia (Lovo oto 27361
Harmony)

Movédpopn BaABida, euBlypappn, 5 tTepdyia (pévo oto 4R142
Harmony)

Movo6dpopn BaABida, ywvia 90°, 5 tepdyia (pévo oto 4R143
Harmony)

2et 0€pPig, Harmony P3 (uévo oto Harmony) 4X148
et pAAvTlag eKTOVWONG Yla KOOUNTIKA eTtévduon (pHévo 4Y383
oto Harmony)

5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

/A NMPO=OXH

Eodalpévn evbuypapuion, cuvappoloynon i poduwon
Tpavpatiopoi and eobaipévn ouvappoAdynaon f puduion kat $Bopd mpobetikwy eEapTnUATWY
»  AdPete umoPn Tig UTIOdEEELG EVOLYPANHLONG, CUVAPHOAGYNONG Kal pOBULONG.

EIAOMIOIHEH |

Xpion taAk
BA&Pn otnv avtiia vromtieong e€alitiag ppaypévav ParBidwv
» Mnv xpnotpoTtioleite TaAk 0TO TIPOIOV | oe AMa TpoBeTikda e€apTtrApara.

_ElaonoiHzH.

Tpoxiopa poOeTIKOL TEARATOC | TtEPIBARpATOC TIEANATOG
Mpdéwpn $Bopd Aoyw TipoKANoNG CNULWY OTO TIPOIoY
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»  Mnv tpoxiCete 1O TIP0OETIKS TIEAUA 1) TO TIEPIPANHA TTEALATOG. |

5.1 MpokatapKTIKA ouuTiieon dakTuAiov Asttovpyiag

O daktiAlog Asttoupyiag TIPETEL va GUUTILECTEL TIPWV TNV TIPWTN XPNON, £TOL WOTE VA ATIOKTAOEL

TIAAPN EAAOTIKOTNTA.

1) Supmiéote Tov SakTOAO AelToupyiag e TO KIT TIPOKATAPKTIKAG CupTiieong ya 15 Aemra (BA.
€lK. 6, PA. €k 7).

2) AdalpEoTe TO OET TIPOKATAPKTLKIAG CUUTIEDNG.

5.2 Evbuypaupion

| TAHPO®OPIES |

2TOV PUBULOTIKO TIUPTVA TOU TIPOIOVTOG UTIAPXEL €va TIAAOTIKO TIPOOTATEVUTIKG. AUTO TIPOOTATEVEL

v Tieployxr olvdeong amod ypaTtoouviEG KATA TNV evBuypdappion kat tn doKLpn TG Tpddeang.

» Adalpeite TO TPOOTATEVTIKO TIPOTOV 0 acBevig duyel amnd To epyaotriplo/ Tov XWpPo OoKL-
HAG.

5.2.1 Toto®<tnon/adaipeson mepBARHATOG TEANATOG

| IAHPO®OPIES |

» [lepdote TNV TIPOCTATEVTIKN KAATOa 01O TiPoBeTikd TEANA yla va amodlyete BopuPoug oto
TiepiPAnpa méAparog.

» Xpnoipotoleite To TIPOOETIKS TIEANA TIAvVTA e TO TIEPIBANUA.

» TomoBetnote [ adalpéote 10 TEPIPANUa TEARATOC OTIWG TIEPLYPAdeTAL OTIG 0dNYIEG XPNONG
Tou TepIPAApaToG.

5.2.2 Baolkn evbuypapuion

| TAHPO®OPIES |

XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAA HOVO PE EYKATESTNHEVN odAva TITEPvag.

| NAHPO®OPIES |

lMNa XxpRoteg mov £xouv avaykn mepLocotepn acpaieia (T.X. BadOnoOG KwvnTikoTnTAG 2),
HMETATOTILOTE TO MEANA TIEPITIOL 1 cM TMEPLOTOTEPO TPOG TA EUTPOG. 'EToL, peyalwvel To
HTIPOOTIVO TUANA TOoU TTEApaTOG Kat av§avetal n acpalig emidpaon oto yovarto.

Baowkn evOuypaupion yua mtpé0son KVAUNG

Awadikacia Baciking svOvypappLIoNG
Amnatrtodpeva vAKA: ywviopetpo 662M4, cuokeury pétpnong Uhoug Takouviold 743512, dpyavo
pétpnong 50:50 743A80, ouokeur) evBuypdppiong (r.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 1
PROS.A. Assembly 743A200)
>uvappoloynote Kat dleuBetrote Ta TPoBeTika eEaptAparta otn ouokeur) evBLYPAPHLIONG OUH-
dwva pe Ta akddovba otoikeia:

(1] Yog takouviol: ipaypatiké 0Pog takouviol (0og Takouvio UTIOdUATOG =
TIAY0G 0OAAG OTO UTIPOOTIVO TUAKA TOU TIEANATOG) + 5 mm

(2] OBeMaiog pooavatolopog: ypappun evéuypaupong ota tposOlonicOua on-
padia tov mepfAnpatog méAparog (BA. k. 5)

(3] Metwriaiog pooavatoAlopdc: ypapupn evOuvypappiong ota pecomidayla onpada
Tou mepIBARpatog tEApartog (BA. k. 5)
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Awdikaocia Baoikig evbuypappong
2UVvOEoTe TO TIPOOETIKO TIEAHA KAL TO OTEAEXOG TNG TIPAOEONG He TOUG ETIAEYUEVOUG
Tipooappoyeic. MpooéEte Tig 0dnyieg XPHONG TWV TIPOCAPHOYEWV.
OBeMaiog TpooavaTtoAlopoc;:
YToAoyiote To pé€oo Tou ateAéXouG NG TIpdOeong pe To dpyavo pétpnong 50:50. Pu-
Ouiote 10 oTéAEXOG NG TIPOOEDNG £TOL WOTE va PpioKkeTal 0TO HETOV TNG YPAUKUAG EL-
Buypdyppiong.
Kdapdn otedéxoug: atopkn kauygn kohopwpatog + 5°
(6] NdBete untdPn tn B€on anaywyng f TPooaywyng.

Baoiki evbuypaupion yia mpobson pnpou
» AdPete uméPn ta otoixeia otig 0dnyieg XpHong tng mpPoBeTIknAG Apbpwong yovatog.

5.2.3 ZTatiki EVOLYPANLON

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amatteital, TNV avarpooappoyr NG eVOLYPALUL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

* Edooov amatteital, pmopeite va (NTACETE TIG OLOTACELG €VOLYPAUULONG (DOUOCTOLXELWTEG
TpoBEoelg KATW AKPWV KATA HAKOG Tou pnpol: 646F219* dopootolxelwTtég TPOoBEoELG
kvAung: 646F336*) amo tv Ottobock.

5.2.4 Eykatdotaon covdeong oteAéxoug (Lévo oto Harmony)

H avtAia utottieong ouvdéeTal péow tNG olvOEONG OTEAEXOUG HE TO TIPOoBEeTIKO oTéAexoG. Mro-

peite iT€ va TIEPLOPIOETE ONUAVTIKA TO WAKOG TOU €UKAUTITOU OwARva eite va Tov TUAiEeTe YOpw

arod Tov TIPOCAPHOYEQ, WOTE VA TOV OTEPEWOETE TIOAD KOVTA oTnVv TipdOeon.

1) TomoBetriote TNV oUvdean ateAéxoug 2R117 odpdwva pe TIG avtioToLeg odnyieg XpRong.

2) Kovtlvete Tov owAfva NG oVVOEONG OTEAEXOUG OTO LOAVIKO HNAKOG KAl OUVOEDTE TOV HE TNV
avtAia vmottieong (BA. €ik. 8, PA. €ik. 9).

5.2.5 Avvapiki doKLuRn

* Tpooappdote TNV €vBLYPAppLION TNG TIPOOeoNG o peTwTlaio kat ofeAaio eminedo (T.x. pe
aMayn g KAiong f petatdmion), yla va diacpahioste tnv davikn eEENEN Tng PAdiong.

*  Kvnuaieg epappoyéq: katd m Aqdn doptiov mpémel va AapPdvetat umtddn n Gucololoyikn
kivnon tou yévatog oe ofeMaio kal petwriiaio eminedo peTd TO TATNHA TNG TITEPVAG. ATIO-
dbelyete TNV kivnon g apbpwong yovatog mpog 1o pécov. Av n dpBpwon yovatog peTakl-
veital Tipog To pé€oov KATd To TMPWTO AKLOL TNG $Acng OTAPLENG, TOTE LETATOTIIOTE TO TIPOOETL-
KO TEAMA TIpoG To PEoov. Av n HeTakivnon Tpog To péoov epdaviCetal oto eUTEPO ARLOU TNG
daong otApLEng, TTE EAATTWOTE TNV EEWTEPLKN TIEPLOTPOPH TOL TIPOOETIKOV TTEALATOG.

*  Adol olokAnpwoeTe T OUVARLKA OOKLUNA Kal TIG aokAoelg Padiong, adalpéote To TIAACTIKO
TIPOOTATEUTIKS AT TOV PUBLLOTIKO TIUPAVA.

5.2.5.1 BeATioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWY TITEPVAG

H ouvpmepipopd Tou TIpoBeTIKO) TIEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG Kal TNV eTtadn NG TTép-

vag otn péon ¢don otAplEng pmnopei va mpooappoletal pe aviikatdaotaon tng odprivag mrépvac.

21n ovokevaocia mepdappavovtal odrveg nrépvag pe diadopetikolg Pabpoig okAnpdtnTag.

Babpoi okAnpotntag odpnvwv mMrépvag: 1o Xpwpa g odprvag mrépvag vmodetkviel Tov Ba-

Ouo6 okAnpdtntag (BA. eik. 4). H Ottobock ouviotd va Eekivdte pe tnv IpoeyKateoTnéEVN odrva

TTEPVAg.

1) Avoifte ehadpwg 1o TIPOOETIKO TEEALA Kal BYAATE TNV UTIAPYOLOA Ohrva TITEPVAG,

2) Evbuypappiote Tnv AN odrva mtépvag £tol wote to Aoyotutio Ottobock va ¢aivetal ocwotd
Kat n kopudn va deixvel Tpog Ta EPTIPOG,.

3) TomobBetrote 1 odrva mrépvag oto pobeTikd TEAUA (BA. k. 2).

5.2.5.2 "EAeyxo¢q TG okAnpotntag tov daktuliov Asttoupyiag

H okAnpotnta Tou daktuAiov Aettoupyiag emnpedlet v dveon katd tn Padion. Ztnv avtiia uro-

miieong Harmony, o daktOAlog Asttoupyiag kabopiCel emiong v amoteAeopatikotnta NG ONn-
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pioupyiag umomtieong. O Babpdg okAnpotntag avaypddetal otov dakTOAlo Aettoupyiag (600 pe-
yaAOtepog o aptbpdg, 16oo peyahlitepog o Babudg okAnpdtntag).

AakTOAlog Asttovpyiag kata tn Badion Attia AvTtiuetwmion
O aoBevng matdel ehadppd. O daktOAog Aettoupyiag | O daktOAog Asttovpyiag | —
dev oupmiéCetal TeAeiwg,. €xel Tov owotd Pabud
okAnpoTnNTaG.
O aobevrig matdel péxpt 1o téppa. O dakTtiAog Aet- | O daktOAog Asttoupyiag | ToroBetiote  €vav o
Toupyiag oupmiECeTal TeAeiwg. eival ToAD pahakog,. okANPo daktUAlo Aettoup-

viag (BA. oghida 224).
O aobBevig dev matdel kaBorov. O SaktOhiog Aet- | O SaktOAiog Aeitoupyiag | TormoBetiote  €vav  Tio

Toupyiag dev oupréCeTal. eival ToAD okAnpog. HaAakd dakTUAlo Aettoup-
viag (BA. oghida 224).
MOavwg: n oprva mép- | Tomobetiote  pia o

vag eival TToAO palakr. okAnpr] odnva TrTépvag
(BA. oehida 220).

5.2.5.3 "EAeyxo¢q dnpovpyiag vmomieong (Mévo oto Harmony)

H dnpiovpyia vmottieong eAéyxetal otn didpkela G SUVAHLKAG OOKLUAG.

> Zuviotwpeva VALKA: pavopetpo 755237 (pe olvdeopo tav)

Amopakpivete To Adotixo amo 1t olvdeon avappddnong Tng avrAiag UTIoTIieoN .

2uvdéate To AAOTLXO OTOV GUVOECHO TAU TOU HAVOUETPOU.

2UVOEOTE TO HAVOUETPO pe ToV oUVOeOpO Tau oTn BaABida eloaywyng g avtAiag uToTtieong.

2TEPEWOTE TO HAVOUETPO OTNV TIPOOean pe T€Tolo TPOTIO, WOTE 0 A0BeVAG va UTopE va Ki-

veital eAevBepa.

Adnote tov aoBevr| va kdvel 50 BrApata, yla va evePyoTIoLRoEL TNV AVTAIQ UTIOTTiEDNG.

6) EAéyEre av n umomieon kvpaivetat peta&y 340 hPa kait 680 hPa kai av diatnpeitat yia 20
desutepOoAeTtTa.
Edv dnplouvpyeital apketn umotiean, n omoia diatnpeitat apeintn yia 20 devtepoAemta, 10
oloTnpa vToTiieonG AelToupYeL Kavovikd.
Edv dnuiovpyeital apketr vtotiieon, n omoia Opwe pelwvetat evidg 20 SEVTEPOAETTTWY, Ole-
peuvrote TNV attia (BA. oeAida 223).

7) AdalpéoTte TO HAVOUETPO HETA TO TIEPAG TOU EAEYXOU KAl OUVAPHOAOYAOTE Kal TIAAL TO AAOTLXO
otn olvdeon avappodnaong tng avriiag vorieong.

2N E

o

5.3 TomtoO£Tnon ocwAfva anoppong (Lévo oto Harmony)

Eodalpévn TomtoOETnon Tov cwAnva antoppong

AeppaTtikoi epebilopoi, dnplovpyia ekCEPaToq f pikpoPLlakég poAlvoelg

» TomoBeTAOTE TOV CWAVA ATIOPPONG HE TETOLO TPOTIO, WOTE TO AVOLYHA TOU OWARvVA va pnv
eival oTpappévo TIPoG Onpeia TOu CWHUATOG 1) TIPOG TNV KOOUNTIKA €TEVOUOT.

2tV €8odo tng avtAiag vmotieong eival ouvappoloynuévn pla PBarBida pe amoofeotripa Oo-

pUPou. MNa T ouvapuoAdynon evég owhfva amoppong (datibetal xwplotd), n ParBida mpémel

va aroouvappoloynOei.

1) BydAte ) Baipida e€6dou pe amooPeatipa Bopufou amd tnv avtiia vtoTtieong.

2) TomoBetnote pa Parpida £E6dou pe olvdeon owhiva otov daktVAo Aettoupyiag. 2tn Bah-
Bida umtdpxel éva BENog Tou uTtodelkvOeL TNV KatelBuvon Ponig.

3) TomoBetAoTe ToV €TOLUNTO CWARVA amoppong cUdWVA LE TIG avTioToLXeG 0dnYieg XPNong.

5.4 MpoalpeTika: TotoOEéTnon appwdoug EMEVOLONG

H emévduvon adppwdoug vAkoU ebappdlel avapeoa oto TIPOBETIKO OTEAEXOG Kal TO TIPOOETIKO
méApa. KoPetal oe peyaritepo péyebog, ya va pmopei va e§loopporei Tig KIVAOELG TOu TIPOBETL-
Kol TéApatog Kat tng mpobetikAg Apbpwang yévatog. Katd tnv kapudn tng mpobetikng dpbpw-
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ong yovarog, n emnévduan appwdoug VAkoU CUNTIECETAL THIOW KAl TEVIWVETAL PTpooTd. Na va

dlatnpnBei n avBektikdTNTA TNG £TEVOLONG adPwWdOUG LAIKOD, N ETIEVOUCH TIPETIEL VA TEVIWVETAL

600 1o duvaTdv AtydtEpO. 210 TIPOBETIKO TIEAUA PpiokeTal Eva ouvOETIKO OToLKElO (TT.X. CUVOETIKA

TIAAKQ, EVWTIKO KAAUUHA, OUVOETIKO KAAUPUA).

> Amairroopeva LVAKKG: amolmavtiké (T1.X. LooTpoTiuNikly aAkooAn 634A58), kOAa OTLyHNAG
636N9 1 kOAAa TAaoTikoL 636W17, oeT o0vdeong KoopunTikAG eTévduong 4Y383

1) NAHPO®OPIEZ: MpoodiopioTte TO POCOHETO HNKOG WOTE va Eivat 600 To Suvatov pi-
KPOTEPO, TIPOKELRNEVOU 0 SAKTUALOG AsLTOVPYIAG VA UTIOPEL VA CUUTILECTEL.

Metpriote To prkog tng emévduong appwdoug VALkol otnv Tpdbean kal TIPocbEote To ou-
UTANPWHATIKO LAKOG,.

Awkvnpuuaieg mMpoOECELG: ATiw CUUTIAPWHA Yia TNV Kivnon Tou TPoBeTikoy TIEALATOC,.
Awapnplaieg mpoOEoelg: eyylG CUUTIARPWHA TOU KEVIPOU TIEPLOTPOPRG YOVATOG yia Tnv
kapn g TpoBeTikAg ApOBpwang yévartog Kal Atw CUUTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou TipobeTi-
Kol TiéApaTog,.

2) Kovtlvete tnv emévouvon adp®doug LALKOU Kal TIPOCAPHOOTE TNV OTNV €YyUG TIEPLOXH OTO
otéAexog NG TPOOeonG.

3) MMepdote v emévduon appwdoug VALKOU TIAvw oTnv Tpdbean.

4) TomoBetAoTe TO OULVOETIKO KAAUUWA TIAvw OTo TEPIPANUA TEEALATOG. To OUVOETIKO KAAUUUA
KOUUTIWVEL OTILG AKPEG TOU TIEPLPAANATOG TIEAHATOG. 2Ta HeYEON 22 €wg 25 TO OULVOETIKO
KAALppa TIpETEL va kKOPeTaL.

5) Zuvappoloynote To TPoBeTikS TTEALA OTNnV TIPOBEeaN.

6) Emonudvete 10 €EwTePLkO TEPIYPAUUA TOU OUVOETIKOU KOADUUATOG OTNV QTIOHAKPUGCHEVN
emipavela KomnAg Tou abpp®doug LALKOU.

7) Amocuvappoloynote To TPoBeTikd TEAUA KAl adalp€aTe TO OUVIETIKO KANUUUA.

8) KaBapiote 10 OLVOETIKO KANUPHA HE EVA ATIOALTIAVTLKO.

9) KoA\Aote 10 OUVOETIKO KAAUPUA OTNV ATIOHAKPUOKEVN €TLHAVEL KOTIAG TOU adpwdoug UAL-
KoU olOpdwva pe 1o eEWTEPLKO TIEPiypappa Tov oxedldoare.

10) Adnote tnv kKOMnon va oteyvwoel (rep. 10 Aemta).

11) Zuvappoloynote 1o TIPOOETIKO TIEAUA KAl TIPOOAPHAOOTE TNV KOOUNTIKH €EWTEPIKN OYr. 21O
TAaiolo avtd, AdBete uTiOYn 0ag TN CUUTIECN TIOU TIPOKAAOUV OL EAAOTIKEG KAATOEG I Ol KO-
ounTikeéG emevoloelg SuperSkin.

12) TomoBeTrOTE TO OET GUVOEDNC KOOUNTIKAG ETIEVOUONG.

6 Ka®aplopog

6.1 Ka®aplopog mpoOeTikol TIEApaTog

> Emtpemnopevo péoco kabapiopou: oarnoivt pe ovdétepo pH (r.x. Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnolHOTOLEITE HOVO TA ETUTPETONEVA HEoA KABapLlopoo, yla va aro-
dOyete TNULEG OTO TIPOIOV.
KaBapiCete 10 TIpoidv pe kabapod yAvkd vepd kat oarolvt pe oudétepo pH.

2) Av umtapxouv: adalp€aTe Toug PUTIOUG artd TO TIAAIOLO ATIOPAKPUVONG VEPOU HE Hia 0dovTo-
YAudida kal EemAlveTe.

3) ZemAévete ta umoAeippata oarouviol pe kabapd YAukS vepd. =emAévete To TEPIPAnUa TIEA-
patog 600 ouxva xpelaletat, yia va anopakpuvBolv OAeq ol akabapoieg,.

4) Zteyvwote To TIPOidv pe €va pahakd mavi.

5) Adnote tnv umtdlowmin vypacia va eEatpuloTel o€ avolyTd XWPO.

6.2 ‘EkmtAvon avtAiag vmomticong (Lévo oto Harmony)

AveTtapkng Kabaplopog
AeppaTtikol epebilopoi, dnplovpyia ekCERATOq i LikpoPLlakég poAlvoelg
» KaBapilete TakTikd 10 TIPOIdV.
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> Amarroopeva vAka: 30 ml éwg 60 ml amoviopévo vepd, doxeio culoyng

1) Tepiote 10 MPOOETIKG OTEAEXOG HE ATILOVIOUEVO VEPO.
EvaM\aktikd, propeite va eppamntioete pia eAAoTIK KAATOQ Ot ATILOVIOHEVO VEPOD, PE OKOTIO
v €KTAUON NG avTAiag vmotieong katd ) Padion.

2) TomoBetnote 10 doxeio dUAOYNAG KATW ard TNV €60do NG avtAiag uToTiieon .

3) Aoknote doptio otnv TPoBean kat amnodoptiote TNV evalldg, yia va aviAnoete Ao To vepd
HEOW TOUL CUOTAHATOG UTIOTIIEDNG,.

4) KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TO ECWTEPLKO HEPOC TOU TIPODETIKOU OTEAEXOUG.

7 ZuvtApnon

MapapAsPn Twv vtodei&ewyv cuvtipnong

Kivduvog tpavpatiopold AOyw AELTOUPYIKWV HETABOADV 1 aATWAELAG AELTOUPYIKOTNTAG KAl
TIPOKANGON {NUL®V OTO TIPOIOV

» [lpooé&te TIq akdAovBeg uTodeifelg ouvtrhpnong.

» YmoPdAete Ta PoBeTikA eEapTARATA O OTITIKO EAeYXO Kal EAeYXO NG Aeltoupyiag Toug pe-
14 amnd 11g pwTeg 30 NUéEPEG XPNONG.

Katd v taktikn e€€taon, eAéyxete oAOKANpPN TNV pdOeon yia Tuxdv dOopéEc.

AeEdyete eTroloUG EAEYXOUG aodaleiag.

2e kAOe €leyyxo, eAéyxete TNV KaTdotaon tou daktuAiou Aettovpyiag. Av o Xpnotng cupTiéCel
ouxva péEXpPL Téppa Tov dakTOAo Asttovpyiag katd tn Badion f o dakTtOAlog AstToupyiag ma-
pouotdlel epdaveic Cnpiég: aviikataotnote Tov daktUAo Asttoupyiag (BA. oelida 224).

vvyy

7.1 AvtipetwTmion poBAnHatwy otnv mepinmtwon dtappong (1Hé6vo oto Harmony)
2710 kepdlalo auvtd meplypddetal n dadikacia aviipeTwmniong mpoPfAnudtwy, €dv To clotnua
uTtottieong Tapouctdlel diappon.

MNa Tov éAeyxo NG oteyavotntag, n mpdbeon xwpiCetat

o€ TOMEIG.

*  Topéag 1: poOeTIKO OTEAEXOG KAl KAAUUUA YOVATOG

* Topéag 2: olvdeon oteléyouq kat olvOeon We TNV
avtAia vmottieong

*  Topéag 3: avtiia vmotieong

"EAeyxog Topéa 1

Apxikd, eAéy&te tn Oadikaocia edappoyng kat to kAAvppa yovatog. Aev eival amapaitntn n

Xpnon pavopetpou. H umomieon tpaPfdet 1o KAAUPHA YOVATOG TIPOG TO AKPO TOU OTEAEXOULG. To

akpo tou oteléxoug daypadetal kabapd kKATw amd 1o KANUPHa yovaTog otn ddon otipiEng. H

arouaia 1 n TTWon NG LToTiEoNG yiveTal avtiAnmth oto KdAuppa yévarog,.

* ZntAote amo tov Xpnotn va popéoel tnv ipodean. EAEyETe T diadikaocia, yia va amokAeioete
TUXOV eadarpévn epappoyn.

* Adnote Tov XpNOTN va TEPTIATACEL, Yla va OnpiovpynOei vtotieon. Adrote Tov XpRotn va
otaBei kat eAéyEte edv n vmottieon dlatnpeital.

* Eav n umtomtieon dev dwatnpeitat: aviikataoTAoTe T0 KAALppa yovatog pe AANo KawvolpyLo.
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* Adnote Tov XpNOTN va TEPTIATACEL, Yla va dnpiovpynOei utotieon. Aprote tov XpAotn va
otaBei kat eAéyEte edv n vmomtieon diatnpeital.

+ Eav n vmomtieon e§akolovBei va pnv dwatnpeitat: 1o opdipa evromiletat otov Topéa 2
3.

"EAeyxog Topéa 3

*  uvdéoTe TO pavopetpo arevbeiag otnv avtiia vtomieong.

* Evepyomoinote tnv avtiia unotieong 2 €éwg 4 dopég (vmotieon 340 hPa £wc 680 hPa).

+ Eav n vmomieon dwatnpeita: n aviiia uvnomieong eivar evid&et. To odpdipa evromiletal
oToV Topéa 2.

+ Eav n umomtieon dev datnpeitat: aviikataotiote Tig BaABideq tng avrAiag umottieong. 21
ouvExela, EAEYETE AV I OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOUATIKA.

+ Eav n evépyela dev NTAV AMOTEAECHATIKN: QVTIKATAOTAOTE Tov dAKTOALO AglToupYiag. 21n
OuVvEXEL, EAEYETE AV I OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOUATIKA.

+ Eav n evépyela dev ntav anoteAeopatiki: oteilte TNV aviAia UTIOTIEONC OTOV KATAOKELA-
oTh yla €Aeyxo.

"EAeyxog Topéa 2
*  3uvO£0TE TO HAVOHETPO pe €vav oUVOEOHO Tau HeTa&l olvdeong oTeAEXOUG Kal avTtAiag uTo-
Tiieong.

*  3TEYAVOTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OOVOEON OTEAEXOUG OTNV E0WTEPLKN TIAEUPA TOL TIPOOETL-
KoU OTEAEXOLG e aEPOOTEYN KOMNTIKA Tawvia (m.x. Tawvia PVC).

* Evepyomoiqote tnv avthia umomieong, €wg 6tou dnpiouvpynOei umormtieon 340 hPa éwg
680 hPa.

+ Eav n umomieon 3ev dwatnpeitar: n olvdeon oteléyouq eival eAATTWHATIKA. AvTiKata-
OTAOTE TN o0vOEDN OTEAEXOUG. 2T OUVEXELQ, EAEYETE AV N OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTE-
AECUATIK.

* Eav n umomtieon dwatnpeitat: bavov n kOAnon g olvdeang oTeAEXOUG va eival eEAaTTw-
HaTkA.

*  2TEYAVOTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OUVOEON OTEAEXOUG OTNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU TIPOOETL-
KOU OTEAEXOUG HE €va PIKPO KOUUATL XAPTi Kal agpooTeyn KoANTkA Tawia (1.x. tawia PVC).

* Evepyormowjote v avtAia uvmomieong, €wg 6tou Onuloupyndei umomieon 340 hPa £wg
680 hPa.

* Eav n umomticon dev dwatnpeital: cuykoMAoTE Tn oOvOeon OTEAEXOUG €K VEOU. 2Tn OU-
véxela, eAEYETE av n OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOHATIKN.

7.2 Avtikataotaon BaABidwv (Lovo oto Harmony)

1) Adalpéote Tig ahiEg PalBideg amod tov dakTVAo Aettovpyiag, Aapfdvoviag vmédn Tnv Ka-
TevBuvon g pong (BEAn avw otig ParBidec).

2) AmopakpUOVETE Toug pUTIouG atd Tov dAkTUALO AelToupyiag pe TIETILEOUEVO A€pa.

3) TomoBetnAote Tiq véeg PaAPideq pe tn owoTh KatelOLVON PONG OTLG OTIEG TOU OAKTUAIOL AgL-
Toupyiag.

7.3 Avtikataotaon daktuAiov Asttoupyiag

lNa v avtikatdotaon touv dakTuAiou Aeltoupyiag, TIPETEL va ATIOCUVAPHOAOYOETE TOV TIPOOApP-

poyéa pe pubpLoTikd Tuprva amd To Kupiwg THApa. Madi pe Tov daktOAlo Asttoupyiag, TIPETEL va

AVTIKATAOTAOETE ETIONG TOUG OAKTUAIOUG O-ring OTOV TIPocappoyéa kat otn Bida ocvykpdtnong.

> AmalrtoOpeva LAIKA: OET TIPOKATAPKTIKAG oupttieong, duvapdkAedo (m.x. 710D20), aroAt-
TavTiké (T.X. toompotiuMikfy ahkooAn 634A58), Loctite 243 ) Loctite 246

1) Adalpéote to TEPIPANHA TIEARATOG KAl ATIOCUVAPHOAOYAOTE TO TPoBeTIkO TEANA amd Tnv
mpdBean.

2) TomoBetnote éva KAeldi AMev (6 mm) otnv omr Touv pubLoTIkoU TVPRAVa Kal EePOwWaoTE TN
Bida ouykpdatnong amo To Amnw AKpo Tou Kupiwg TpApatog (BA. k. 10).

3) TpaPn&te mpog ta MAvw Tov TIpocapupoyéa He puBHLOTIKO TIupAvVa Kal BydAte Tov amod To Ku-
plwg tpuApa (BA. ewk. 11).



4) Adaipéate Tov dakTUALO AelToupyiag.

5) Eav ot daktOAlol o-ring ivatl pOappuévol: adalpéote Toug dakTuAioug o-ring amod Tov Tpo-
oappoyéa (BA. eik. 12).

6) Eav o daktOAlog o-ring eivat pOapuévog: adalpéote Tov daktuAlo o-ring amo tn Pida ou-
ykpatnong (BA. €. 12).

7) Kabapiote tn Bida cuykpdtnong kat Tov poocappoyéa padi pe To oTEelpwHa Pe ATIOATIAVTIKO
(BA. k. 12).

8) TomoBetote véoug OAKTUAIOUG O-ring OTOV TIPOCAPHOYEQ Kal ATIAVETE He YPATO OLMKAOVNG.
Mpooé&te 10 YpAoo alAkovng va pnv €pBel oe emadn pe 1o omeipwpa (PA. €. 12).

9) TomoBetrote évav véo dakTVAlo o-ring otn Bida ouykpdtnong (BA. eik. 12).

10) Emaeipte 1o omeipwpa tng Bidag ovykpatnong pe Loctite.
11) TomoBeTtrioTE TOV VEO BAKTUALO ActToupyiag TIAvVw OTOV TIPOCAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOU TIEAUA-
10G. H dopn tou daktuAiou Aettoupyiag eTUTPETIEL TNV TOTIOOETNON HOVO HE TN OWwOoTH Popd.
12) TomoBeTrOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG OTO KUPIWG TUAKA KAL OTEPEWOTE
pe tn Pida ovykpdtnong (pomn ovodiyéng: 15 Nm). Bdlte 1o duvapodkAedo péoa amod tnv
oTIA OTOV PUBKLOTIKO TIVPAVA.

13) ZupTiéoTe TIPOKATAPKTLKA TOV VEO daKTUALO Aettoupyiag (BA. ogAida 219).

14) Zuvappoloynote kat TidAL To TPoBeTikd TEAPA OTnV TPOBeon Kat ToTobeToTE TO TEPIPANUA
TIEARATOG,.

8 ATtoppin

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLAKWY ATIoP-
pLpATwV. H akatdAnAn andppipn propei va €xel apvnTikég eTOPATELS 01O TIEPLPANOV KAl TNV
vyeia. AdPete umdPn oag Tig vTtodeielg Tou appodiov eBVIKOU Popéa OXETIKA pe TG OladlKaoieq
eMoTpodng, ouAoyAG Kat amdppLdng.

9 Nopkég uTtodeigelg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euTtiTToUV 0TO €KAOTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dladépouv olpdwva e avTo.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV XPnOoLpoTIOLlEiTAL CUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe apdPfAePn Tou eyypddouv, edikdéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Jvppoépdwon CE
To mpoidév TAnpol T amaltioslg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yio ta 1atpoTeXVOAOYLKA
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival diaBéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

10 Texvika otolxeia

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony

Mey£6n [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Me otevée me-|Ydog TAKoL- 15+5 -
piBAnua TéApa- | viod [mm]
Toq “Ygog cvotqpa-| 153 | 154 | 157 | 158 -
ToGg [mm]

“Ygog kata-| 171 172 175 176 -
okevng [mm]
Bdpog [g] 775 | 790 | 855 | 880 -
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1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Mey£6n [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Me kavoviké me- | 'Ygog  Takou- - 10+5
pifAnpa TéApa- | viod [mm]
Toqg “Ygog cuvotipa- - 162 167 176 189
ToG [mm]
“Ygog Kata- - 180 185 194 207
okevng [mm]
Bapog [g] - 875 900 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Méy. owpatikoé Bapog [kgl 88 100 115 130 150
Ba®pog kivntikotnTag 2,3,4
1 OnucaHue nspenus Pyccknit
| MFHOOPMALS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2022-03-16

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CriefyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
61t04aTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe NoMb30BaTENIO MHCTPYKTaX HA NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAU NpOoGAEMbl UM BONPOCH KacatefibHO usaenuvsi, obpaliantech K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaxnoMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AeNNeM, B YaCTHOCTH 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballein cTpa-
HbI.

» XpaHuTe AaHHbIA OOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusi u GyHKLUMN

Mogaynu ctonsl 1C51 Taleo Vertical Shock n 1C52 Taleo Harmony noaxopst ans xoas6bl B LWMpo-
KOM [uanasoHe CKOPOCTeN MO pasnuyHbIM TUMaM NMOBEPXHOCTW. HacTynaHve Ha naTky amopTusu-
pyeTtcsi 3a cHeT 60/1bLIOr0, 3aMEHSEMOro NATOYHOro KNUHA.

MpyXuHHbIE KAPBOHOBbLIE U NONMMEPHbIE 3NIEMEHTbI 06eCNeYNBalOT OLLYTUMOE MOAOLLIBEHHOE Cr-
6aHune Npu HacTynaHWM Ha NSATKY, @ TakKe eCTECTBEHHbIV Nepekar 1 BbICOKYI0 aHeprootaadyy.
Mopynu ctonbl ocHawaTcs GyHKLUMOHANbHBIM KOMbLOM. DTO GyHKLMOHANBHOE KOJMbLO aMOopTu-
31pyeT BepTUKasibHble yAapHble Harpy3ku n obecneynsaeT He6GOMbLLOE ABUXEHNE CKPYYMBAHUS.
Taleo Harmony gononHnTenbHO ocHallaeTcs MexaHM4eCKnUM BaKyyMHbIM HACOCOM.

Bo Bpemsi xoabbbl BakyyMHbI HACOC CXUMaeTcs U pasxumaetcs, bnarogaps Yemy HarHeTaetcs
BakyyM. Bnaropaps HarHeTaHuo Bakyyma B KyJIbTEMPUEMHON Mb3e NPOTE3 Kpenye AepXUTCS.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMOWHMPOBaHUA Usaenus

[aHHbIl NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAuTENen, UMeloLLX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
LynbHble 97IEMEHTbI, HE TECTUPOBANach.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 Ha3HauyeHue
Vlsp,enme l/ICI'IOJ'lb3yeTCF| UCKNMIOYUTENIbHO 014 3K30MNpoTE3NPOBAHUA HUXHUX KOHEHHOCTeﬁ.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs
Hawun KoMnoHeHTb! ¢yHKuMOHMpyDT onTumMasibHO, Korga OHW coYeTarTcd C noaxoadaLunmMmu, Bbl-
6paHHbIMI/I Ha OCHOBE MacCcChbl Tena U ypOBHA aKTUBHOCTW, KOMMNOHEHTaMW, onpeaendeMmbiMmn C No-
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MoLLblo Hawwel knaccuukaumornHon cuctemsl MOBIS 1 nmetolwMmMn cooTBETCTBYOLWME MOLYIb-
Hble COEANHUTENbHbIE SNIEMEHTbI.

" Vspenve pekoMeHLoBaHO A5 MALMEHTOB CO 2-M (C OrpaHUYeHHbIMU BO3MOXHO-
6 = ‘ CTAMW NePEABUXEHUS BO BHELLIHEM MUPE), 3-M (C HEOrpaHUYEHHbLIMU BO3MOXHO-

OWQ CTaAMU nNepeaBunxXeHnd Bo BHeEWWHEM Mmpe) n 4-m YPOBHEM aKTUBHOCTU (C HeorpaHu-
GD HYE€HHbIMW BO3MOXHOCTAMU NepeaBnXxXeHna BO BHELWLHEM MUPE N NOBbILLUEHHBbIMA

TpeGOBaHMHMM K nporte3un posaHmo) .

B CJ'Ie,EI,yIOLLI,eﬁ Ta6r||/|u,e npueeaeHbl 3Ha4eHns COOTBeTCTByIOLLI,eVI XKECTKOCTU MPYXUHbI CTOMNbI B 3a-
BUCUMOCTU OT BeCa Tesia naunmeHta n ero aktTuBHOCTHn.

XKecTKocTb NpYyXuHbI B 3aBUCUMOCTU OT Beca Tesla U YPOBHSA aKTUBHOCTHU

Bec tena [kr] HopmanbHas akTuBs- Bbicokasi akKTUBHOCTb
HOCTb

Ao 51 1
Ot 52 no 58
OT 59 po 67
Ot 68 po 77
Ot 78 no 88
Ot 89 po 100
OT1 101 po 115
OT1 116 po 130
Ot 131 po 150

Olo|N[oO|O|~|W|IN

O|O(N|[O|[O||W|N

2.3 YcnoBusi npUMeHeHusa uspenus

XpaHeHue u TpaHCNOPTUPOBKa

TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C pgo +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bosayxa oT 20 % ao 90 %, 6e3
MexaHU4ecKux Bubpaumnii u ynapos

JonycTumble ycnoBusi NPUMEHEHUs U3penus
TemnepatypHbi aAnanasoH: o1 -10 °C go +45 °C

BnaxHoCTb: oTHOCUTENbHAS BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % po 90 %, 6e3 KoHAeHcaumun Bnaru

XumMukaTtbl/XXMAKOCTU: NpecHas BOAA B BUAE CTeKaloLlel BOAbl, CydYaiiHbill KOHTAKT C CONecoAepXallum
BO3ayxoMm (Hanp., B6113u mops)

Teepable Bew,ecTBa: Mbiib

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus usaenus
XumMukaTtbl/BNaXHOCTb: MOPCKas 1 XJI0pVMpoBaHHas BoAa, noT, Mo4a, MblibHbI PacTBoOp

TBeppable BeLLeCTBA: NOBbILIEHHAS KOHLEHTPaUWs Nbian (Hanp., Ha CTPOMMIOLWAAKE), NECOK, CUITbHO FUrpo-
cKonuyeckune Yactuubl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bl

Mpote3Has crona
CpOK CJ'Iy)K6bI n3agenng coctaBngdeTr Makc. 3 roga B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHA aKTUBHOCTU NauuneHTa.

O6onoyka cTonbl, 3aLLUTHbIN HOCOK, GYHKLUOHANbHOE KOJbLLO U YNJIOTHUTENIbHbIE KOJIb-
ua Kpyrinoro ceyeHus
[axHoe nsgenvie ABNSETCA M3HALIMBAIOLLENCS YacTblo, KOTOPas NoABEpPraeTcs 06bIYHOMY U3HOCY.

2.5 Tpebyemas kBanudukauus

Taleo Harmony
YcTaHaBnuBaTh M3nenve B NpoTe3 paspellaeTcs TONbKO TEXHMKaM-OpTOneaam, MpOLUeALInX WUH-
CTPYKTax /s nonyvyeHus ceptrdukara, NoaTBEPXKAAOLEro UX 3HaHus cucteMbl Harmony.

227



2.6

U3rotoBneHune runb3bl ANs NOIHOW HArpy3Ku: 4Tobbl UCMOb30BaTL U3aenne, HeoBXoanuMo
N3roTOBUTH /b3y AJIS NOSHON Harpy3Kku.

A6conoTHbIe NPOTUBONOKa3aHUsA

Taleo Harmony

MepBUYHbIM NpoTes

DaKTMHeckn He Harpyxaembiii KOHeL, KybTu

Hespoma B obnactvt kKynbTu

OrpaHuyenus nonb3osatens, NpensTcTByoLMe 6€30NacHOMY UCMOIb30BAHMIO NPOAYKTa

3 be3onacHocTb

3.1

3HauyeHue npeaynpexaaoumx CMMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Clyyasi Uin nosny4ye-

HUA TpaBM.

[C7777] MpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIMX MOBPEXAEHUSAX.

3.2

O6GLwMe yka3aHusa No TeXHMKe 6e3onacHoCcTn

/A BHUMAHME!

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUA U ONACHOCTb NOBPEeXAeHUus uspenusa

vV VY VvV VvV Vv VY

CobniopaTb TakXe BO3MOXHOCTW COYETaHUs U 3anpelueHHble KOMOBUHaUMKN, NpUBELEHHbIE B
PyKOBOACTBAX MO NPUMEHEHMWIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENUN.

CobniopgaTb 06nactb NPUMEHEHW U3AENNS U He NoABepraTb €ro Ype3MepHbIM Harpyskam (Cm.
cTp. 226).

C uenblo NpefoTBpaLleHns onacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3AENNS ero 3anpe-
LLLeHO MCMONb30BaTh MO UCTEYEHUW NPOBEPEHHOMO CPOKa CNyXObl.

C uenbio NpefoTBpaLleHns onacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUS ero MOXHO
NPUMEHSTb TONBbKO AJ19 OAHOrO NaLUeHTa.

O6pawatbea ¢ nspennem bepexHo, 4Tobbl n3bexaTb MexaHNHEeCKUX MOBPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nopospesaeTe, 4TO n3genve Moxet ObiTb MOBPEXAEHO, cneayeT nposeputb paboTto-
CMOCOBHOCTb U3LENNs U ero NPUFOAHOCTb K SKCMNayaTaLuu.

He npumeHsTb nspnenve, ecnu oHo He MOMHOCTbIO paboTocnocobHo. MpUHATL COOTBETCTBYIO-
Lwme Mepbl: (HanpuMep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOM3BOAUTENEM UIN B MacTep-
cKon).

[ns cpencts npotesHo-opToneanyeckoro obecrneyeHus ¢ BakyyMHbIMM Hacocamu Harmony
cnepyeTt UCMoOb30BaTb TOMLKO NOAXOAsLLMe NnanHepsl (6e3 TEKCTUNBHOrO MOKPbLITUS UK C Ya-
CTUYHBIM TEKCTUJIbHBIM NOKPbITUEM). TaknuMm 06pa3omM MOXHO He JOMNYCTUTb PasapaxeHus Koxu
B pesynibTate AeCTBUS pa3pexeHus.

vo
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NMaCcHOCTb NOBpeXAeHUusa nspenusa uin orpaHnydYeHus ¢yHKI.I,VIOHaJ1bHOCTVI

Mepen kaxapiM NpUMeHeHVEM n3aenune crnepyeT NPOBePsTb Ha NPUrOAHOCTb K 3KCMyaTaLmm
1 NMOBPEXAEHNS.

MN3penune 3anpelleHo NpuMeHsTb B Ciyyae orpaHnyeHunst ero oyHkumin. Cnepyet npeanpuHaTh
noaxofsiive mMepsbl: (Hanprumep, NPOBECTM OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY CUJIaMU Mpo-
M3BOAUTENSA UIN B CMELManM3vpoBaHHON MacTepCcKon)

He ncnonb3oBatb n3genune B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSIX.



» [lpoBepuTb U3genme Ha HanuyMe NOBPEXAEHUN, €CNIM OHO MCMO/Ib30BANIOCh B HEAOMYCTUMbIX
YCIOBUSIX.

» He vcnonbsoBatb U3genue, eCnn OHO MOBPEXAEHO UMK HAaXOAUTCSI B COMHUTENIbHOM COCTOSI-
HuKn. [pUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HanpuMmep, O4YUCTKA, PEMOHT, 3ameHa, MpoBepka
NPON3BOAMUTENEM U B MACTEPCKON).

MpusHakn nameHeHus unu yrpatbl GYHKLUI NPU IKCRyaTauum

CHuxeHne amoptnsauun (Hanpumep, CHUXEHWE COMPOTUBMIEHUS NMepefHEero oTAaena CTomnbl Uan
M3MEHeHVe XxapaKTepuUCTUK nepekara) nnbo pacLuenieHme nNpyxuHbl SBASIOTCS SBHbIMU MPU3HaKa-
MU yTpaThl GyHKUMI. HeoBbl4HbIe LWyMbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATh O NoTepe GyHKLMOHaNbHOCTH.

4 O6bemM NoCTaBKU U KOMMJIEKTYIOLLUE

Konuuye- |HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO

1 PykoBoacTBO No npvmMeHeHuto -

1 Mopnynb cTonsbl -

1 3almnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 KoMnnekT NAToOYHbIX KNMHbEB 2F50*

1 KomnnekTt ans npeasaputenibHOro -

cxarus

Tonbko gns Taleo Vertical Shock

1 | Habop ¢pyHKLMOHaNbHbIX KoneL, 27362=*
Tonbko ana Taleo Harmony
1 Habop ¢pyHKUMOHaNBHbIX KoneL, 27360=*
1 CoeanHUTENbHbIN 3NeMEeHT 1S Milb- 2R117=0
3bl
1 YANVHUTENbHBIN WAAHT A1 COeANHU- 755739
TeNIbHOrO 3f1IeMeHTa A9 Mb3bl

JononHuTenbHblie KOMMJIEKTYOWMEe/3anacHble YacTu (He BXOAAT B 06beM NocTaBKM)

HaumeHoBaHue ApTukyn
O6onouka cTonbl 2C15*
CoepunHutenbHas KpbiLKa 2C19*, 2C20*
Konnayok Ha BUHT 2F51=26-30
MaHomeTp ¢ TpoiHukom (Tonbko Harmony) 755237
OTtceyHbIn knanaH ¢ ¢punbTpomM, 5 wr. (Tonsko Harmony) 27361
O6patHbiln knanaH, npsimon, 5 wr. (Tonbko Harmony) 4R142
O6partHbin knanaH, yrnoson 90°, 5 wr. (tonbko Harmony) 4R143
CepBsucHsbiii komnnekt, Harmony P3 (tonbko Harmony) 4X148
KomnnekT BbiTankunsawoLwmx ¢pnaHues a4/ KOCMETUYECKON 4Y383
obonouku (Tonbko Harmony)
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5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryimpoBkKa

TpaBMbl B pesynbTate HENPaBUILHOIO MOHTaXa, PEryMpoBKM AN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Crnepyet obpaluatb BHYUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTaHOBKE, MOHTaXYy W peryvpoBKe.

WUcnonb3oBaHue Tanbka
HapylweHve paboTbl BakyyMHOro Hacoca BCIeACTBME 3aCOPEHUs KlanaHoB
» He vcnonbayiite Tanbk B 34N UK NPOYMX KOMMOHEHTax npoTesa.

LnudosaHmne cronbl nan 060104KM CTOMBI
MpexaeBpeMeHHbI USHOC BCEACTBME NOBPEXAEHNUS U3aenus
» He BbinonHsnTe 06paboTKy CTOMbI MM 060104KK CTOMbI WANdOBaHNEM.

5.1 MNpeaBaputenbHoe cXxaTue GPYHKLUOHANIbHOrO KObLa

Mepen, nepBbIM McnoNb30BaHNMEM GYHKLMOHANBHOE KOMbLO HEOBX0AMMO CxXaTb, 4TOObl OHO CTano

MOSTHOCTbIO TMBKUM.

1) BbINonHWTb cXaTne $pyHKLMOHANBHOrO KOMbLa C MOMOLLbIO KOMM/IEKTa s NMpeaBapuTesbHoro
cxatusa B TedyeHne 15 MUHYT (cM. puc. 6, cMm. puc. 7).

2) CHATb KOMMNEKT AN9 NPeaBapuTeNbHOMO CXaTus.

5.2 C6opka

| MFHOOPMALS |

Ha tocTpoBoYHON MMpamuike U3Lenus yCTaHOBNEH MNacTMKoBbINM mpoTtekTop. OH 3awwmiaer
MEeCTO CoeflMHeHWe OT LaparnuH Bo BpeMsi C60pKM 1 NpuMepKu npoTesa.
» [lpoTekTop CnepyeT CHATb Nepes, TeM Kak nauneHT NOKMHET MacTepCKyo/MpUMEPOYHYIO.

5.2.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060104KHU CTONMDI

MHOOPMALLUS |

» Bo usbexaHue wymoB B 0605104Ke CTOMbI ClieAyeT HaTAHYTb Ha CTOMY 3alLUTHbIA HOCOK.
» cnonbayiite MOAYNb CTOMbI TOSIbKO C 0OOI0HKOW CTOMbI.

> Haﬂ,eTb NN CHATb O6OJ'IO‘-IKy CTOMbI, Kak onncaHo B PyKOBOACTBE NO NPUMEHEHUIO.

5.2.2 OcHoBHas c6opka

| MFHOOPMALLUS |

Mop,ynb cTonbl cneayeTt UCNOJIb30BaThb TOJIbKO C YCTAHOBJ/IEHHbIM NATOYHbIM K/IMHOM.

| MFHOOPMALLUS |

[Ansa nonb3oBartenen ¢ 6onblLuei NOTPEOGHOCTbIO B 6Ge3onacHocTU (Hanpumep, ¢ YpOBHEM
aKTUBHOCTHU 2) CTOMY NepeaBuHYTb Ha NpuM. 1 cm pganblue B HanpaeneHuu enepep. B pe-
3yNbTaTe YAJIMHAETCS HOCOK MOAYNS CTonbl U noBbilaeTcs 3dpdekT crabunusauum Kone-
Ha.
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BasoBas c6opka gnsa TpaHcTUGManbHbix npoTte3sos (TT)

Xop, 6a3oBoi c60pKMN
Heo6xoaumbie maTepuanbi: roHmometp 662M4, npubop ans 3amepa BbiCOThl kKabyka
743S12, nekano 50:50 743A80, c6opoyHblii annapar (Hanp., L.A.S.A.R. Assembly 743L200
unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbinonHWUTL MOHTaX 1 BbiBEPKY KOMMOHEHTOB NPOTE3a B COOTBETCTBUM CO ClEAyWUMY yKa3aHu-
AMK:

(1] BoicoTa kabnyka: adpekTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabnyka o6yBu — TONLLM-
Ha noZoLWBbl B 06nactn nepefHen 4actu ctonbl) + 5 Mm

(2] BbiBepka B carutrasbHOM HanpasneHuy: TMHUSA cGopKU coBnagaeT C MapKMpPOBKa-
MU a-p Ha obonouke cronbl (CM. puc. 5)

(3] BbiBepka B ¢ppoHTaIbHOM HanpasneHun: TMHUS cGOpPKU coBnNagaeT ¢ MapKMPOBKa-
mu m-l Ha o6onouke cronbl (cm. puc. 5)

(4] CoepunHuTb NPUEMHYIO TUAb3Y M CTOMy Npu nomoLum BeibpaHHbix PCY. MNpu atom cre-
AyeT cobniopatb ykasaHusi pykoBogcTea no npumeHexuio PCY.

(&) BbiBepka B carnTranbHOM HanpaBieHUu:
Onpenenutb cepefMHy KynbTENPUEMHON Mb3bl C MoMoLLbio Nekana 50:50. KynbTe-
NPVEMHYI0 b3y Pa3MecTuTb TaknuM obpasom, 4Tobbl IMHKNA c6OpKM npoxoauna no
LLEHTPY.
CrubaHvie runb3bl: UHAUBUAYaNbHasA BeIMUMHA CrubGaHus KynbTu + 5°

(6] Y4unTbiBaTb NONOXEHUS OTBEAEHUS UNN NPUBELAEHUS.

BasoBas c6opka ansa TpaHchemopanbHbix npore3oB (TF)
» Cobniopatb ykasaHus pyKOBOACTBA MO MPUMEHEHMIO KOJIEHHOTO LapHupa.

5.2.3 Cratnueckas cbopka

* Komnanus Ottobock pekomeHpyeT KoHTponupoBaTb c60pKy npoTesa C MOMOLLblo annapara
L.A.S.A.R. Posture, a npu He06Xx0AMMOCTY — BbINOHSATL NOATOHKY.

* [pun HeobxogumocTn B komnaHun Ottobock MoXxHO 3anpocuTb pekomeHgauuu no cbopke (Mo-
nynbHble npoTessbl TF: 646F219*, mopynbHble npotesbl TT: 646F336%).

5.2.4 YcTaHOBKa COeAUHUTENIbHOIO 3/IeMeHTa Ans runb3bl (Tonbko Harmony)

BakyyMHbI Hacoc coeguHsaeTcsa ¢ KynbTENPUEMHON Mb30M NOCPEACTBOM COEAVHUTENIbHOTO ane-

MeHTa Ans runb3bl. LLnaHr MoxHO 1nbo 3Ha4YUTENbHO YKOPOTUTL, 6O 06epHYTbL BOKPYr ajanTte-

pa, 4To6bl 3adprKCUPOBATL BMIOTHYIO K NPOTE3Y.

1) CMOHTMpPOBaTb COEAMHUTENbHbLIN 3neMeHT ans rmnb3bl 2R117 cornacHo ykasaHusiM B COOTBET-
CTBYIOLLEM PYKOBOLCTBE MO NPUMEHEHMUIO.

2) YKOpOTUTb LWAHF COEAUHUTENIbHOrO 3N1EMEHTa AN MMb3bl 4O ONTUMAaNbHON AJINHBI U COeau-
HWUTb C BakKyyMHbIM HacocoM (cM. puc. 8, cM. puc. 9).

5.2.5 [lnHaMu4yeckas npumMmepka

* [na obecneyeHuss onTMManbHOro mpouecca wwaraHus npu cbopke cnefyer oTperynmposatb
npoTes BO GPOHTANIbHON M carnTTanbHOM NIOCKOCTU (Hamp., 3a CHET U3MEHEHUS U/UNKN CMelLe-
HUs yrna).

* TpaHctubuanbHbie npote3bl (TT): cneayer obpawarb BHMMaHue Ha GU3NONOrMYECcKoe LBu-
XEHUWe KofleHa Mnocfe HacTynaHus Ha MATKy Npu NepeHoce Harpysku B caruttanbHoW U GppoH-
TanbHOW nnockoctn. MN3beratb ABUXEHMSI KONEHHOrO MOAYNsl B MeAVanbHOM HarpaBieHUM.
Ecnv koneHHbI MOpynb B NepBoii NonoBuHe $asbl ONopbl NepeaBuraeTcs B MeauanbHOM Ha-
npaeneHnun, To CToMy creayeT CMeCTUTb B MeAnanbHOM HanpasneHun. Ecnv geuxeHvie B me-
[nanbHOM HanpaBleHUN MPOUCXOAUT BO BTOPOW NosnoBUHE ¢asbl Onopbl, TO ClefyeT yMeHb-
LUNTb BpaLLEHNEe CTOmMbl KHAPYXW.
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* [lo OKOHYaHWMN OMHAMUYECKOW MPUMEPKM U ynpaxHeHWn B xoapbe crnenyeT CHATb MNacTUKO-
Bbl1 MPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHON NUPAMUAKMN.

5.2.5.1 OnNTUMU3aLUSA XapaKTEPUCTUK NATKN

[MoBeaeHve Moaynsa CTOMbl MPU HACTyNaHWM Ha NATKY W NPU NSTOYHOM KOHTaKTe BO BpeMs Cpef-

Hel ¢$asbl ONopbl MOXHO CKOPPEKTUPOBATh, 3aMEHMB MATOYHbIN KVH. B komMniekT noctasku BXxo-

[T NATOYHbIE KIIMHbS C Pa3/IMYHON CTEMNEHbIO XXECTKOCTH.

CreneHb XeCTKOCTU MATOYHOrO KJIMHA: LBET NATOYHOro KNnHa 0603Ha4aeT ero cTeneHb XecT-

kocTtn (cM. puc. 4). Ottobock pekomeHayeT HauMHaTb C 3apaHee YyCTaHOBJIEHHOIO MATOYHOrO K-

Ha.

1) Cnerka pacTsHyTb MOAYJb CTOMbI U BbIHYTb UMEIOLMNACS NATOUHbIN KIUH.

2) PacnonoxuTtb Apyrov NSTOYHbIN KAWH Tak, 4Tob6bl Hagnucek Ottobock Haxoounack B BepTkans-
HOM MOJIOXEHUN U HOCOK yKasbiBasn Brepes,

3) YcTaHOBUTH NATOYHBIV KAWH B MOAY/b CTOMbI (CM. puc. 2).

5.2.5.2 NMpoBepka XecTKOCTU GYHKLMNOHANIbHOrO KOJNbL,a

XectkocTb d)yHKLI,VIOHaJ'II:HOFO KOnbUa BINAET Ha yﬂ,OGCTBO npu XO,D,b6e. I'Ipm Mncnosib30BaHUN Ba-
KyyMHOro Hacoca Harmony ¢pyHKLMOHanbHOE KONbLO AOMNONHUTENBHO onpeaensieT a$pPeKTMBHOCTb
HarHeTaHua Bakyyma. XectkocTb YKa3aHa Ha ¢yHKLI,I/IOHaJ'IbHOM Konbue (‘-IeM BbllLe YNCo, TeéM Bbl-
LLIe XXECTKOCTb).

®DyHKLUMOHaNbHOE KONbL,O Npu Xoab6e Mpuunna YcrpaHeHue
MauveHT 4yBCTBYET Msrkylo amopTtusaumio. PyHKUMO- | PyHKLMOHANIbHOE KOMbLO | —
HallbHOe KOJbLIO CXMMaeTcs He A0 ynopa. MMeeT NoaxoasLLyo XecT-

KOCTb

MaumneHT YyBcTBYET CXatne Ao ynopa. PyHkumoHanb- | PyHKLMOHANbHOE KOJbLIO | YcTaHOBUTL Gonee xecT-
HOE KOJbL,O MOHOCTBIO CXMMaeTCs. CULIKOM MsirKoe Koe dyHKUMOHaNbHOE
KonbLo (cM. cTp. 236)

MaumneHT He YyBcTBYeT amopTusaumio. PyHkumoHans- | PyHKUMOHANBHOE KOMbLO | YCTaHOBUTL Gonee  msir-
HOE KOJIbLLO He CXMMaeTcs. CJIMLLKOM XECTKOe Koe byHKLMOHanbHOE
KonbLo (cM. cTp. 236)

Bo3moxHo: NATOYHbIN | YcTaHoBUTL Gonee XecT-
KIWH CAULWKOM MATKWI KWW MATOYHBIA KAUH (CM.
cTp. 232)

5.2.5.3 NpoBepka HarHeTaHusa Bakyyma (Tonbko Harmony)
HarneTaHune Bakyyma npoBepsieTcs BO BpeMs AMHAMUYECKON NMpUMepKHU.
> PekomeHayemble maTepuanbl: MaHoMeTp 7557237 (c TPOMHMKOM)

1) OTtcoeauHUTb LWNAHT OT BcachiBatoLwero natpybka BakyyMHOro Hacoca.

2) [MopknoynTb LWNaHr K TPOMHUKY MaHOMETpa.

3) MoaknoynTb MaHOMETP C TPOWHWMKOM K BMYCKHOMY KnanaHy BakyyMHOro Hacoca.

4) 3akpenuTb MaHOMETP Ha MpoTe3e Tak, YTo6bl MaLMEHT MOT CBOGOAHO ABUraTbCS.

5) [atb nauueHTy npoiitn 50 waros, 4To6bl 33A4eMCTBOBATL BaKyyMHbI Hacoc.

6) Y6enutbes, YTO BakyyM HarHetaeTcs B auanasoHe ot 340 rlla v 680 rla v coxpaHsertcs B Te-

yeHne 20 CeKyHA,.
Ecnu Bakyym HarHetaetcs B OCTaTOYHOM oO6beMe U He CHuxaeTcs B TeyeHne 20 CeKyHA, Ba-
KyyMHas cuctema pabotaeTt npaBusibHO.
Ecnu Bakyym HarHeTaetcs B JOCTaTO4HOM o6beme, 0AHaKO CHuxaeTcs B TedeHne 20 CeKYHA,
Heo6X0AMMO ONpeaenuTL NPUYMHY (cMm. cTp. 235).

7) Tlo oKOH4YaHWM NPOBEPKMU CHATb MAHOMETP M CHOBA MOAK/IOYUTL LWAHT K BCacbliBaloLLEMY na-
TPy6Ky BakyyMHOro Hacoca.
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5.3 Mpoknapka oTBoAgHOro wWiaHra (tronbko Harmony)

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas npoknagka oTBOAHOrO LWIaHra

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3eM unu MHbEeKLUUN BCAeACTBME 3apaxeHns MUKpoopra-

HU3Mammn

» VYknagbiBanTe OTBOAHOW LUNAHT TaK, 4ToObl OTBEPCTUE LWNaHra He Gblfo HanpaBeHo Ha YacTu
Tena UM KOCMeTu4eckme 3/1eMeHTHI.

Ha Bbixopge BakyyMHOro Hacoca yCTaHOBNEH KnanaH C Luymornywutenem. Ytobbl ycTaHOBUTH OT-

BOAHOW WnaHr (3aKasbiBaeTcsa OTAENbHO), HEOBXOAMMO CHATbL 3TOT KanaH.

1) CHaTb BbINYCKHON KNanaH C WyMOrywnTeneM ¢ BaKyyMHOro Hacoca.

2) BcraBuTb BbIMyCKHOW KnanaH CO LUMAHIOBbIM COEAuHEeHUeM B (YHKLUMOHANbHOE KOJbLO.
Crpenka Ha knanaHe ykasblBaeT HanpaBneHue NnoToka.

3) YcTaHOBUTH HYXHbI OTBOAHON LUMAHT COMNAacHO yKa3aHWSM B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE
no NPYMEHEHMUIO.

5.4 OnuMsA: MOHTaX KOCMETUYEeCKOW NeHONacToBOM 060N0UYKM

KocmeTtnyecknii neHonnacToBbIN Yexon pasMeLleH Mexay KylbTerpueMHOW rMnb3oW U Mogyrem

ctonbl. Ero otpesator go 6onbwen onHbl, 4To6bl MOXHO GblI0 KOMMNEHCMPOBATb ABUXEHUS MOAY-

NSl CTOMbI U KONEHHOrO y3na npotesa. Bo Bpems crubaHuns KoneHHOro yana npotesa KocMmeTuye-

CKWU MEHOMMACTOBbLIN YEXON CMOPLLMBAETCA C3afM M pactarupaetcs cnepenun. Ytobbl NoBbICUTb

[ONrOBEYHOCTb KOCMETUHECKOro NEHOMNIACTOBOrO Yexna, OH JO/KEH pacTarnBatbCs B MUHUMANb-

HOM o6beme. Ha Moayne cTonbl HaXoAWTCS COeAMHUTENbHBIN 3NeMeHT (HanpuMep, coeaVHUTENb-

Has nnacTMHa unu Ntboro poaa CoeanuHUTENbHbIE KPbILLKKY).

> Heo6xoaumble MaTepuanbl: YMCTALLEE CPEACTBO A/ yAaneHus Xupa (Hanpumep, nsonpo-
nunosbi cnupt 634A58), KoHTakTHbIM knen B36N9 nnu cuHtetnyeckmin knen 636W17, kom-
MAEKT A8 NOAKTI0YEeHUA KocMeTnyeckon obosnoykn 4Y383

1) MHOOPMALUSA: BbiGpaTb MUHMMaNbHbIA NPUMYCK MO AJIMHE, YTOGbI NMPOUCXOAUNO
cxatue GyHKLUOHANIbHOIO KOJbLaA.

M3mepunTb AJIMHY KOCMETUYECKOrO MEHOMIACTOBOrO Yexia Ha npotese 1 Ao6aBuTb NPUMYCK Mo
ONnHe.

TpaHcTuGUuanbHbie npotesbl (TT): npunyck B AUcCTanbHOM YacTu Ans ABUXEHWUS MOAYNs CTO-
nbl.

TpaHcdemopanbHbie npoTtesbl (TF): npunyck B npokcrManbHOM YacTu B LEHTPe BpalLeHus
KOJIEHHOTO y3na Ans crubaHus KONEeHHOro y3na npoTesa U NpUMyck B AWCTaNbHOW 4acTu Ans
[OBVXKEHUS MOAYNS CTOMbI.

2) Ortpesatb 3aroToBKy M3 MeHomnaacta 4o HY>XHOW AJIMHbI U NOAOTrHaTb B MPOKCHMManbHON obna-
CTV K KyNbTENPUEMHON FUfb3e.

3) HartaHyTb 3aroToBKy 13 NeHoniacra Ha npoTes.

4) HapeTb coefuHUTENbHYIO KPbILLKY Ha 3awwuTHylo 060104Ky ctonbl. CoeanHUTeNnbHaa Kpbilwka
duKcupyeTca B KPOMKe 3alMTHON 060n04kK cTonbl. [na pasmepos 22-25 coefMHUTENbHYO
KpbILLKY HeO6X0aMMO HagpesaTb.

5) BbINONHWUTL MOHTaX MOZYNS CTOMbl HAa MPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAMHUTENIbHON KPbIWKW Ha AUCTanbHOW CTOPOHE cpesa 3aro-
TOBKM U3 BCNEHEHHOro MaTepuana.

7) [deMoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHSATb COEAMHUTENbHYIO KPbILLKY.

8) OunCTUTb COEAMHUTENBHYIO KPbILLKY C MOMOLLbIO 06E3)XMPUBAIOLLETO OYUCTUTENS.

9) Hakneutb coeaguHUTENBHYIO KPbILWKY Ha AUCTaNbHON CTOPOHE Cpesa 3aroToBKW U3 neHonnacta
B COOTBETCTBUMU C 0603HAYEHHBIM HAPYXXHbIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble 4acT OCTaBUTb COXHYTb (MpM. 10 MUHYT).
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11) CMOHTMpOBaTL MOAYIb CTOMbI U MOAOTHATL HapPyXHY popMy KocMeTudeckoin o6onoyku. Mpu
3TOM CliefyeT y4nTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCEACTBUE HALETbIX YYNI0K WM NMOKPbLITUS
SuperSkin.

12) YctaHOBUTb KOMMNEKT A1t MOAK/HEHNS KOCMETUYECKON 060MIOHKH.

6 Ouucrtka

6.1 Ouncrtka moayns cTonbl

> Jonyctumoe uuctaliee cpepactBo: pH-HelTpanbHoe wbino (Hanpumep, Derma Clean
453H10)

1) YBEOOMJIEHUE Bo u36exaHue NoBpeXAeHUs U3penusi UCNosib30BaTh TONbKO Aony-
CTUMbIE YUCTSILL e CPeACcTBa.
Ounwate U3genne B HUCTOW NPECHON BOAE C NOMOLLbI0 pH-HENTPaNbHOMO Mblna.

2) ﬂpu HaJIMdUKN: 0na CMbliBaHUA BOAbI NpW MOMOLLM 3y60‘-IVICTKI/I OCBOﬁO,EI,VITb KOHTYpbl OT 3a-
rPSI3HEHUW U MPOMbITb.

3) [ns ypaneHus octaTkoB Mblia Nponosiockatb B YXCTON, npecHol Boge. [Npu atom o6onouky
CTOMbl NPOMNONAacKUBaTh A0 TeX Nop, Noka He ByayT yaaneHbl BCe 3arpsi3HeHus.

4) Wspenue cnepyet BbiTepeTb AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

5) OcraTo4Hyto Bnary cnefyeT CyLInTb Ha BO3AyXe.

6.2 NMpombiBKa BakyyMHOro Hacoca (Tonbko Harmony)

| A BHUMAHME

HepocraTtouHasi ouncrtka

Pa3/:|,pa)KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,I/IVI BCNneacTBme 3apaxeHna MmkKpoopra-
HU3mMmamu

» PerynapHo unctute nspenue.

> Heo6xoaumbie matepuanbl: oT 30 M oo 60 M AUCTUINIMPOBAHHOW BOAbl, MPUEMHbIN pe-
3epByap

1) 3anuTb AUCTUANNPOBaHHYIO BOAY B KYJIbTENPUEMHYIO MUb3Y.
B kayecTtBe anbTepHaTVBbl MOXHO CMOYUTb YYJIOK AUCTUINNPOBAHHOW BOAOW, YTOObI MPOMBITH
BaKyyMHbI1 HACOC BO BpPeMsi XoAb0bl.

2) TMomecTnTb MpMEMHbIN pe3epByap MoA CAMBHOE OTBEPCTME BaKyyMHOMO Hacoca.

3) [lonepemeHHO HarpyxaTtb U pasrpyxarb npoTes, YTobbl NpokayaTb BOAy Yepes BakyyMHYlO CU-
ctemy.

4) OuuCTUTbL U BLICYLUNTb BHYTPEHHWE MOBEPXHOCTH KyNbTENPUEMHON M/b3bl.

7 TexHnyeckoe obcnyxusaHme

| A BHUMAHME |

Hecob6niopeHune ykazaHuii No TeEXHUHECKOMY OGCNYyXUBaHUIO

OI'laCHOCTb TpaBMUPOBaHUA B pe3ysibTate U3MeHeHUsa Unn ytpartbl d)yHKLI,I/IVI, a TakxXxe nospexae-
HUne nagenna

» Cobntopaiite crepyoLime yKasaHus no TexHU4ecKomy o6CyXnBaHuio.

» Yepes nepeble 30 gHel UCNONb30BaHWS CledyeT NPOU3BECTH BU3YyasbHyo U GyHKLVOHANbHYIO
NpOBepPKy KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CleayeT NpoBepUTb BEChb MPOTE3 HA HalM4YMe NPU3HAKOB
usHoca.

» Heobxoammo exerogHo Npou3BoanTb MPOBEPKY U3AENNS Ha HaAeXHOCTb PpaboThbl.
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» Bo Bpemsi kaxaoro KOHTpoOnsi crefdyeT NPoBEPsiTb COCTOSAHME GYHKLMOHaNbHOro Konbua. Ecnu

nonb3oBatesb BO BpeMs X0A4b0Obl HaCTO CXUMAET GpyHKLMOHANbHOE KOJbLIO A0 ynopa WUau ecnu
Ha (YHKLMOHANIbHOM KOJbLE BUAHbLI MOBPEXAEHUN: 3aMEHWUTb GYHKLIMOHANBHOE KOMbLO (CM.
cTp. 236).

7.1 NMouck HeucnpaBHocTeN Npu yTeuke (Tonbko Harmony)
D,aHHbII‘/’I pasaen noceduleH MeTtoamke noncka HeMCI‘IpaBHOCTeVI B C/iyHae HerepmMeTtn4HoCTu Baky-
YMHOIN CUCTEMBI.

[ns npoBepKu repMeTMHHOCTM NpoTe3 Noapasaensercs

Ha CooTBeTCTBYylOLME obnactu.

* OGnactb 1: KynbTeNpUeMHas rmnb3a U HaKONEHHMK

e O6nacTb 2: coegUHUTESNIbHbIN 3/IEMEHT ANS MMSb3bl U
coeflMHEHWE C BaKyyMHbIM HACOCOM

* OG6nacTb 3: BaKyyMHbI1 HAcoC

MpoBepka o6nactu 1

Bravane cnepyet NnpoBepuTb npouecc 3atarmnBaHna U HaKONeHHUK. MaHomeTp He Tpe6yeTc;|. |_|0,CI,
[eNCTBMEM BaKyyMa HaKONIEHHUK NPWMXMMAETCS K KPOMKE KylbTenpueMHoW rvnb3bl. B pesynbrate
B ¢a3e onopbl No4, HaKONEHHUKOM 4eTKO BUAHbI O4epTaHUA KPOMKU F'nMNb3bl. Ecnu BaKyyMm He Ha-
rHetaeTca Ui He nogaepxuneBaetcd, 31 OLWKNBKN MOXHO pacno3HaTtb NO HAKONIEHHUKY.

MonpocuTb nonb3oBaTens, 4Tobbl OH Hagen npoTes. [1py 3TOM KOHTPONMpPOBaTbL NPOLLECC, HTO-
6bl UCKJTIO4YNTL OLLMGKIN NPU 3aTArMBaHUN.

MonpocuTb nonb3oBaTtens NMPOMTUCh, Y4TOObl BbIMOMHSANOCHL HarHetaHue Bakyyma. [lonpocutb
nosnb3oBaresnis, YTo6bl OH OCTAHOBWIICS, U MPOBEPUTb, NOAAEPXKUBAETCS IV YPOBEHb Bakyyma.
Ecnu ypoBeHb BakyymMma He NoaAep>XUBaeTCs: 3aMeHUTb HAKOJIEHHUK HOBOW AEeTasblo U MNo-
BTOPWTb NPOBEPKY.

MonpocuTb nonb3oBatens NMPOMTUCH, Y4TOBbl BbIMOMHSANOCHL HarHetaHue Bakyyma. [lonpocutb
nosnb3oBaresis, YTo6bl OH OCTAHOBWIICS, U MPOBEPUTbL, NOAAEPXKUBAETCS IV YPOBEHb Bakyyma.
Ecnu ypoBeHb Bakyyma Bce elue He NOoAAep>XUBaeTcsi: Bo3HMKNA owmnbka B obnactu 2
mnm 3.

MpoBepka o6nactu 3

MoaknioynTe MaHOMETP HEMoCpPeACTBEHHO K BaKyyMHOMY Hacocy.

MpuBecTn BakyyMHbIN Hacoc B aencTere 2 unu 4 pasa (Bakyym ot 340 rlla no 680 rfla).

Ecnun ypoBeHb BaKyyMa nopaaepXuBaeTcs: BakyyMHbIN Hacoc B nopsiake. HencnpasHocTb B
obnactu 2.

Ecnu ypoBeHb BaKyyma He NopAepXuUBaeTcs: 3aMeHUTb KnanaHbl BakyyMHOro Hacoca. 3a-
TeMm ybeauTbCs, 4TO 3Ta Mepa NPMHECA NOMOXUTENbHBIN Pe3ynbTar.

Ecnu mepbl He NpUHECNU pe3ynbTaToOB: 3aMeHWUTb PyHKLMOHaNbHOE KosbLo. 3aTtem ybe-
[OWTbCS, Y4TO 3Ta Mepa NMPUHECA NOMOXUTENbHbIN Pe3ynbTaT.

Ecnn mepbl He NnpuHecnu pesynbTaToB: OTNPAaBWTb BaKyyMHbIi HACOC NMPOW3BOAUTENIO Ha
NpoBepKy.
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MpoBepka o6nactu 2

7.2

7.3
Yto
Koun

MoakntoUYnTe MaHOMETP C TPONHUKOM MEXAY COEAVHUTENbHBIM 3NIEMEHTOM AN MMb3bl U BaKy-
YMHbIM HACOCOM.

3apenatb oTBepcTHe, BeAyLLee K COeMHUTENIbHOMY 3NIEMEHTY MMfb3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
KyNbTENPUEMHON MUb3bl BO3AYXOHENPOHULAEMON KIEeNKOW JNIeHTon (Hanpumep, MoNMBUHWUA-
XOPUAHON IEHTOW).

MpuBecTn BakyyMHbIN HAcoc B AENCTBME Tak, 4Tobbl Gbin gocturHyT Bakyym ot 340 rfla po
680 rMa.

Ecnu ypoBeHb BakyyMa He NMOAAEPXMBAETCH: COEAVHUTENbHBIN 3NIEMEHT 18 MMNb3bl MO-
BpeXaeH. 3aMeHUTb COeAVHUTENbHbIN 3NeMeHT A8 rnnb3bl. 3ateM ybeautbes, YTo ata Mepa
NpUHecna nosIoXMTENbHbIV pe3y/bTar.

Ecnun ypoBeHb Bakyyma noanepXuBaeTcs: BepOsTHO, criefyeT 0OHOBUTb CKIENKY CoeanHU-
TENbHOrO 3IeMEHTa A1 TUIb3bl.

3apenatb oTBepcTHe, BeAyLLee K COeIMHUTENIbHOMY 3NIEMEHTY MMfb3bl, C BHYTPEHHEW CTOPOHbI
KyNbTENPUEMHON TUNIb3bl KyCOYKOM BymMarv 1 BO3OyXOHENPOHULAEMOM KIEWKON NeHTon (Ha-
npumep, NONMBUHUNXIOPVUAHOW NIEHTON).

MpuBecTn BakyyMHbIN HAcoc B AENCTBME Tak, 4ToObl Gbin gocturHyT Bakyym ot 340 rfla po
680 rMa.

Ecnm ypoBeHb BaKyyma He NOAAEPXUBAETCS: 3aHOBO 3aK/eUTb COEAUHUTENbHbIN SNeMeHT
AN runb3bl. 3atem y6eauTbes, YTO 3Ta Mepa NpuHecna NonoXuTeNbHbI pesynbTar.

3ameHa knanaHoB (Tonbko Harmony)

CHsaATb cTapble knanaHbl ¢ GyHKLMOHANBHOrO KOMbLA, NPY 3TOM Y4UTbIBATb HanpaBieHue Teve-
HWA (CTPENKW Ha KnanaHe).

Ypoanutb rpsasb ¢ GyHKLMOHANBHOMO KOMbLA NMPU MOMOLLYM CXaToro Bo3ayxa.

BcraButb HOBble knanabl B OTBEPCTUS GYHKLMOHANBHOrO KOJbLa B MPaBMIIbHOM Hanpasre-
HUW TeyeHus.

3ameHa GyHKLMOHANbHOrO KOMbLLa
6bl 3aMeHNUTb YHKLMOHANbHOE KOMbLO, Heobxoanmo cHaTe PCY ¢ tocTupoBoYHOW nupamug-
c 6asoBoro kopnyca. BmecTe ¢ dpyHKLUMOHANBHBIM KOMBLIOM TaKXe 3aMeHSIITCS YIIOTHUTE Tb-

Hble Konbla Kpyrnoro cedeHuns Ha PCY 1 KpenexHbin BUHT.

>

9)
10)
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Heo6xoaumbie maTepuanbl: KOMNIEKT AJis NPefBapUTENIbHOrO CXatusi, AMHaMoMeTpuye-
ckun ko4 (Hanpumep, 710D20), yucTsiwee cpeacTBo Ans yoaneHus xupa (Hanpvmep, 1Mso-
nponunosbiit cnupt 634A58), Loctite 243 unu Loctite 246

CHsATb 0601104KY CTOMbI U 3aT€M CHSATb MOAYJb CTOMbI C NpoTe3a.

BcTaButh ko4 ¢ BHYTPEHHUM LUECTUrPaHHUKOM (6 MM) B OTBepCTME B IOCTMPOBOYHON Nupa-
MUAKE U BbIBEPHYTb KPEMNEXHbIM BUHT Ha ANCTaNIbHOM KOHLLe 6a3oBoro kopnyca (cM. puc. 10).
BoitsaHyTe PCY c tocTpoBo4HON nupamuakon n3 6a3oBoro kopryca ABWXEHWEM BBepX (CM.
puc. 11).

M3Bneyb ¢pyHKLMOHANBHOE KOMbLO.

Ecnu nsHoWEHbl YNOTHUTENbHbIE KOJbLA KPYI/IOr0 CEYEHMS: CHATb YMIOTHUTENbHbIe
Konbua kpyrnoro cedenus ¢ PCY (cm. puc. 12).

Ecnu u3HOWEHO YynJIOTHUTENIbHOE KOJNbLO KPYI/IOr0 CEYEHMSA: CHSATb YNNOTHUTENbHOe
KOMbLLO KPYr/IOro Ce4eHNs ¢ KPpENexXHoro BuHTa (cm. puc. 12).

Ounctntb kpenexHbii BUHT U PCY BMecTe ¢ pe3bboil C NOMOLLb0 06E3XMPUBAIOLLEFO 04U-
ctutens (cm. puc. 12).

Hapetb HoBble ynnoTHWUTENbHbIE KOMbLA Kpyrnoro cedenuns Ha PCY v cmasatb ux cunmkoHo-
Bou cmaskon. Cneamtb 3a Tem, 4ToObl CUIMKOHOBasi cCMaska He monana Ha pesbby (cm.
puc. 12).

HapeTb HOBOE yNIOTHUTENIbHOE KOMbLIO KPYIIOrO CEYEHUs Ha KPerneXHblid BUHT (cM. puc. 12).

HanecTtn Loctite Ha pe3bby KpenexHoro BuHTa.



11) BcraBuTb HoBoe ¢dyHKLMOHaNbHoe KonbLo B PCY Moaynsa cronbl. KoHCTpyKumMs GyHKLMOHANb-
HOro KonbLia NO3BONSIET OCYLLECTBAATL MOHTaX TOMbKO B MPaBUIbHOM MOSIOXEHUM.

12) BcraBute PCY mopyns ctonbl B 6a30Bbili KOpnyc v 3adpUKCMPOBaTb KPEMEXHBIM BUHTOM (MO-
MeHT 3atsxku: 156 Hm). [ns atoro BCTaBUTb AMHAMOMETPUYECKUI KoY Yepe3 oTBepcTve B
IOCTUPOBOYHOM NMpaMuaKe.

13) BbinonHWTL NpeaBapuUTenbHOE CXaTe HOBOrO GyHKLIMOHANBHOTO Kosbla (cM. cTp. 230).

14) YctaHOBWUTb MOZYSb CTOMbI HA MPOTE3 U HATSHYTb 060I04KY CTOMbI.

8 YTunusauumsa

Mspenve 3anpelleHo yTunnsmposaTb BMeCTe C HECOPTMPOBaHHbIMKU oTxopamu. Hexapnexaiuas
YyTUAM3aLMa MOXET HAaHEeCTU Bpes, OKpyXatollel cpeae 1 300poBbio. Heobxoammo cobnopatb yka-
3aHWS OTBETCTBEHHbIX MHCTAHLIMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTesbHO BO3BpaTa TOBapOB, a TakxXe Me-
ToAMK cbopa ¥ yTUIM3aummn OTXOA0B.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca Npaso TON CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
aenve, I'I03TOMy ™" yKa3aHVIﬂ MOI'yT BapbupoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

[MpovsBoauTens Hecet OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCnvi usgenve WUCMosb3yetcsi B COOTBET-
CTBUM C OMWCAHWUAMU W yKa3aHWAMMW, NpUBELEHHbIMW B AAaHHOM AoKymeHTe. [MpoussBoautens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BO3HUKLIMIA BCNeAcTBMe npeHebpexeHnst NosIoXeHUsIMN JaH-
HOro AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTV MpU HeHaasiexalleM UCMoNb30BaHUW WKW HEeCaHKLMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHWUN U3Aenus.

9.2 CooTBeTcTBMeE cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKUE XapaKTePUCTUKHU

1C51 Taleo Vertical Shock, 1C52 Taleo Harmony
Pasmepbi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
C y3kon o6Gonou- | Boicota kabnyka 15+5 -
KOW cTonbI [mm]
CucremHass Bbl-| 153 154 157 158 -
cota [mm]
MoHnTtaxHas Bbl-| 171 172 175 176 -
cota [mm]
Bec [r] 775 | 790 | 855 | 880 -
C HopmanbHo# | Bbicota kabnyka - 10+5
o6onoukonn cto- | [Mm]
nbl CucremHasi Bbl- - 162 167 176 189
cota [mm]
MoHTaxHasi Bbl- - 180 185 194 207
cota [mm]
Bec [r] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
Makc. Bec tena [kr] 88 100 115 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTU 2,34
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EERBY M EZEELEZRREEZRE. EYARBENEKENILREESAERSF L,

BEEEERRE L.

1) RIS AR B E R LR 2R1IT,

2) BESEELNHERAEREKE, AEHEEZEZR (B8, WE9) .

5.2.5 ZIAIKE]

o EFREASREIAENL (FlINEN AENREEHER) | NERRRENESRBAHE.
TT BE: EEREMENAGESNES, FEXREMFIRERHNEXATEITEEERS
1o BT EAMNEEE. MRS EGIIAOET— LM EAMEIEs, RE A
BEH. WRENTTHNE—EEIEAMNEEE, MR MEIEISNE.

o EERHSSHETESSE. ENTALNES LRREMNMRIFER.

5.2.5.1 fLIL B BR4F 1

B e R IR AR AR HIZE R (B uh S B AR (B) B IR E Hh A A R BRI R4S M. ESERIBEAN

EEE R B IR AR,

EREREE: EREM2EIACXSEE (WE 4) o Ottobock B —FFIARHE AL ERER

T,

1) FEFHRLFHERMED, BHDIRMtR) R IR,

2) WFB—PRIRME ik Ottobock FEAEE T B FIEEAT o

3) BRREEBENEET (LE2) .

5.2.5.2 WA HREIRAIRIE

AN ES 2 IMITEMBETERE . 1IN, Hamony — EZRAMINEINERE T FUER A

X, NWEBIEENER L ($FHA, NESES) -

1TERHITIREIR RE fRRF*
BEFRERHEEN. XK EREILEVE. EEIRE S EMNIE -
BEFRERNTIEEVE. TSRS, B9)11 32 SUETY %AE;@E@I)J@E% (g
255 T
BERGHERN . DEIRAEES. IhAEINITAE %AE?’(E’\]%@EW (B
255 T
AIREMERRE: RIRME | BAFEBHRRERE (I
94 % 252 T1)

5.2.5.3 WERERIFHE (LR Harmony)
HEHSIHEL R E AR

> BIEIHEL: ENIT 755237 (B T )
BRAEZRMSEL FARE,
BHREEEEINTH T B4 L.

BE T RANEDHEEESROHESI® L.
ERELEEEENDT, EBELERERIEE.

1
2
3
4
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5) iLEEE 508, MUBAEBBREESR.

6) MEMNEEENT 340 hPa F1 680 hPa (8], LA EEEEMIRHE 20 .
HEA T EBHRERREE 20 HAKTE, WRREZRZRFELER.
LA T RBHAUEBRELE 20 AT, NEERERRA (RF 254 1) .

7) MEARERTEAL, AEFBNELEINEZRORSEL L.

5.3 BURHFSHE (XFR Harmony)

FEMEREHSKE

T M R SBUE AR IR RS, RGBSl R
> FEIRHSEHERGIEER, REFONSIEESEEPAeE
BEFERMHIE O LZEE I WEERNE ). ZRAFRRE (
) MNEZR R T EE SR AIHERE .

) B R E SRR AR . |/ ST SARIRIRE A E .
) WRIBERTAPNERZERFHSTE.

5.4 A[ik: REBAEHRE
AR EM TR EMEM 6. XRARKPARNTERAITHET, BB E /MR
BXxTHIzE. EEEEETERPE, ARERESREEEHORIHEK. A TREBIRSHA
4, ERERENABARATAE/N. B LB —NERAG (BN EEH. ZEAEMERERE) .
> ERE#ME: BEEEH (fla]: BARS 634A58) « EAAKLE & 636N9 SRS
636W 17 FEIHMEZEREEMH 4383
) EE: RATgER/NVKESRE, IERBERINGER.
AR ENEREHENKEFBHERE.
TT BB SIS B mAMERE.
TF BB SRR =T B A B X sl SR AR NE TR M E & 2.
2) HEDEKEBRAY, HEEERREEZRNIRXIEHITEZ.
3) ¥EERBRA BB .
4) BEEBHIEEL. EEERAEEDLERN. 843 22 F 25 PRTHE, SRR EEBHT
P10,
) BB EETERE L.
) CBEEIERISNB S EIFLER BRI AR A L.
) EITMERMD, HEUTEREE.
) BB BRI A EIEREE .
)
0
1

CIELGE
BREE) B, BAERBRIZIEI] .

1
2
3

AR I T i) L B 51 BR S B R & St AL N 7 R R A RO A E .
) FRREROEE TR (K910 57%H) o
) REBMABNSMERERIEHITEE, FANEZBEEFHNRED SuperSkin I RIEMBIHTEIF

12) REEMEEREE.

S

s
6 /B/a

6.1 & HERME
> RIFEAMEER: pH FMHEER (HIZ0: Derma Clean 453H10)
N EE! XAMEAAIFNEER, MEERFRZR.
1§ B ERAKAN pH PR R B S f o
) WMAE: AHKOME BT EBRLE RIS HRET %,
) BERBERAFGOIKGSE. TEEE—ERE, EEFENIESHERALE.
) PG RET.
) EERSFIETHBHIKS

g~ w N
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6.2 MEEZR (R Harmony)

AEMBER
T M R T SBUL BRI RIEE RS, TR BBl e
> TEHIEET G

> FTEME: 30m = 60 m RUZEIBK. ERE
1) BERBKENBREESZRES.
s, WAIMMERZREKRANES, UEEGETENTIESR
2) BUERFHMEEESRIHHOTA.
3) UXEAXNAEREFEMAGIENAS, ILATEKEBRFIBELIETAS.
4) BEHTREREZEARE.

7 HE3R

HERGEFFESEM
BT U R i £ Hh Ek
> EET R EEED

BREAAEERE MK FRNIT— X BN EMINEERE.
TEHATIERH=PHE, R MR AR BRI R TieN .

BEHITREEN.

BrNE, BERENEREPRIL. WRAAETENEERINER RS Z MR, 3
NEER I B IRER : IEEHRINGEER (LS 255 L) -

7.1 itRETEIHERE ({XBR Harmony)
AENBES Rt RABOMIERGR %

\ A A A

MEREZEHE, BRBEEXS ﬁ%AEm
Xig 1: BEESENERT
Xig 2: %&h&%ﬂﬁ Eﬁ%#
XiF 3: ER
WE X 1
B, REFENEMEXTSE. THELXEENT. AESBBRXTERERZELS E. B2

ﬁ%?ﬁi%ﬁfﬁiﬁ%TH@WT# MRAFENERAETRE, AT TE LRI,
EXAR AR L, Mﬁgﬁﬂ&u@ﬁmﬁm
AR =IRATE u@%ﬁﬁE ﬁ%Fﬁﬁ TEHEEEREBRIF RIS,
BT AR 51 AR TS E#ﬁm%%

iER PRSIt TE, u@RWﬁE ﬁ%Fﬁﬁﬁmﬁt BEME(RAF SRR TS
MBPLERBFRERS ﬂhﬁﬁf[ﬁ2i3$
BEXE 3

BEANTEEETEES
BIE 2 E 4 TESR E(ﬁ&f F 340 hPa M1 680 hPa Z [8]) o
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MRRFHERS: E=REF. SEHIAEXSE 2 $.

WRTERFAERS: SREZRHNAT. RE, ©EZEEESTHI.
MBZIBHART: BHRINEEIR. X5, REZBHI T

MBZIEEARD: BEESREZT ST
WERXIE 2
« B T RENENDEEEESEELNESRZE.
o ERABIES (120 PvC BT) ERERZEANZHHEEZZEELNFAD.
- BREEZREZRN/ELRT 340 hPa E 680 hPa Zjd).
MBLERENERS: ESPEELURR, PRESEESL. K5, REZEBETH.
- MBRFAERS: EZRESLAOMER LT 0.
o ER—/NARMBERTE (BN Pvc i) AEEESEANZ S ERESEELNTO.
- BREEZREZRN/ELRT 340 hPa E 680 hPa Zjd).
MBLEREOERS: EFEESRESL. K5, REIZEBETHI.

7.2 BT (LR Harmony)

1) MDIgEER BT IHEDD, EhETFERRE (@] R8sk .
2) EREREEERINEEITAIAES

3) IRIEFBOA S HT | T A DIAEIR I A O

7.3 BIRIIEEIR

FHINEEIE, MEAR EETHANEEERG. ERTIER—E, EFEFHRERGFMELE

2 FRY 0 AR,

> FTEME: FESEEH. HEHRF (Fla0: 710020) « BEEEET (Bla0: HAE 634A58)

Loctite 243 B Loctite 246

BT REH M B LETERM.

BARARTF (6 mm) WMABANEESHNHFLF, Hir FEMZmLEER (ILE 10) -

B EMEARPR HEANEERERG (WE 1) o

EYHHIhEEIR.

R o BEHMER: MEERGLET o s (WE 12) .

R o MWEHBHIER: N\EZXBe LT o Bzl (WE 12) .

{FERRBEEEAIE AR X EE AR (LE 12) .

e o AR H B EER A EHRHRER. WINEEE, EEASH Bas (E 12)

B o BRHERmEREER E (WE 12) .

10) FER ZH2A IR L _EIRIR Loctiteo

1) BIHRNDAEME R BREIRER G L. THREIRRE M ] R 2 2ERT 01 IE T o

12) B BEMERHRAERFRHE AL ZERETE GrEHLE: 15Nm) o Ak, FHERFZFE
BUEEFEIFL.

13) EZEHFThAEER (WEE 251 ) &

14) BERMENZEERELHELRE.

8 EFAIE
AFERABEESAENEFNRN —REHITEALNE. EFGEANYRSIREIMERMAMKE
B. BETEMEEREELHE REWAME AL IERIZAIEE.

9 R AR
A EEE M3/ BE A Ui EENARma =5,
9.1 ZBEE

ERFPETAET R RE AR T, SIERABMANERRE. MNTERAEA
A, FHEATHEREASUENSE RMEARIRE, fIERAAEERRT.

9.2 CEfF &1
AR EMAETT AN 2017/745 FEK. CE FFEMEFPRIESNISE ML _ETE.

LxJd2asren =
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10 FAREE

Taleo Vertical Shock 1C51. Taleo Harmony 1C52
R~ [em] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 | 20 [ 30
BERE RS [mm] 15+5 -
Zgm E [mm] 153 | 154 | 157 | 158 -
23 E Elmm] 171 172 | 175 | 176 -
HE [q] 775 | 790 | 855 | 880 -
BEMBRE BRE [mm] - 10*+5
2% E [mm] - 162 167 176 189
Z3Em Elmm] - 180 185 194 207
EE [q] - 875 | 900 | 980 | 1010 | 1035 | 1090 | 1155
NN 88 100 115 130 150
BEHER 2,3, 4
1HE oY =20
Z| Al HHo|E b 2022-03-16
> MES ALEsHI| Mol o] 2ME Fo LA 7K g0 ok X[E o] RolstMAI
> ALK A MEZE Q| NS AFBE SXIAT|MAI2.
> A Eo| 2tsl 2T Mol UL EHIF LM AR MEALO| 2S5t AL,
> E35| AUEfel o3t S ME D 2t sto] Al2bst 2XDF ehASH AR MEALR sliiE =019
et ZHAof| ADSHMAIR
> 0| EME & HASIHAIR

-4

= wols

g} 1C51 Taleo Vertical Shock 2! 1C52 Taleo Harmony= 092 £F2| X|Ho||M Clst =2
i5tolofl Metetuct i & XD 2R3 x| &I SHe atstA 2Lt

Btaot ZFo|| Axg 4 HEiof SEXoM SFEish wale ZEa koA 28 &

J2|1 =2 of|HX| gtzto| Jhs gk

o|F dofl= J|s 2o AU o] Jls A2 =2 £ stES 245t JMHR 3™ S5

JtsstA g

Taleo HarmonyOlli= FII2 I[H|4 28 H=J} et =] &L ch

H3ll & 3z H=JF AR EQACEIE ChA| o|et=ln] FlZ0| MMEU L o X| 3o AF Bt

AtBXEeE ofX| ZHol| HEhg TAAIAH FLCh

b

HL 10~
OOI\

o o|X] RE2 2LES Z& AAHL 30| JbsgUch 23 s 284 HUEIE UAE
S2 HAEE HRIX| gg&HCH

2.1 2

2 ME2 stX|e Ex0| A EEE2E 0 ALZsHof &

2.2 g 20F

EAlel FTHRAE B2 2HEMH S22 J1EE MESto] @Alel MOBIS 2F MHEHZE AlY
Jbsstn MEst 2E4 {E TH|stn U= HYst FoHeaet xgrE o o
Zt= gtk
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=
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=
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A-’F—P-I LM ILSE AT 2" 2 Bk ol cfst
[0 s 5 e 71250l 240 tiet Z.
3.2 kel obH XA
A Fel
24 28  HE &4 A"
> MEo AL MM HAIE =F Jts/=E Mo dgs ZEFotiAR.
> MEQ ALZ dH g Tootll BtEstX| oM A|2(256 u1|o|x|E ZESIMAIL)
> A 2 ME &4 UK /i HAESE =Y ol ME S ALSSHX| OtdAIL
> FA (A ME &4 UK i?—IﬁHA = st ™o 2FX OIIAIZE ME S ALSstAAIL
> IRl =& WXt M MES MM FFSHAAIL
> EH0| oM EE R MES Js Y AS JtsHE 7‘*’*6%@! 2.
> J|50| AMsatEl 2 HMES HS ASsSHR oA, Z2est Fo= MEgst =XE
F ot A2 HI"AP L= MEYUAMOIM Ex, e, une W HH )
> Harmony 21& HIZ AZ0| MEst 2lo|H{(BE ZEO0| LT UL Ge)E ABSIAMAIR
O|2M L RoM TS 2 Qs T[] X=FE mlstalAlL
HEZE &A1 7|5 Mst 2™
> ALESEI| Mol 4 MEol| 40 ALE JtsME HASHMAIL.
» Jlso| MstEl F, 7‘1%% HE ALBSER| OhMAI, HEst =X|E FISHUAI20] : M Z=A}
e MELAM FH, 2, u_sP Y MAS
> oJREIKI ot T =0 MES 5K odA2.
> HMEO| SIZE X e FH ’Umﬂ LEE ER, &Y R E MAsIMAIL.
> HMEo| EAMEUHL oMAZ MEHME= HES AFR PXI oA, et B0l
Metst =X E FMA 20 : MEAL E= MEYAOIM A, 2|, mst U HH S)
ALZ Al JIS 0l4 EE IS A WS
Az Xgol| A0 o|X| YRR X3 Aot B2 Hefol Wit Azel FHLS |5
2ol Fzeluch BlHAR 222 7|5 240 F5Y & Yot
4 9E 22 Y ANAE
= =k AHEHS
1 AbE HEHAM -
1 o|F .
1 HS kgt SL=Spectra-Sock-7
1 gl RAIX ME 2F50%
1 AN &R FIE -
Taleo Vertical Shock &
1 715 & ME | 27362=*
Taleo Harmony &
1 015 2 ME | 27360=*
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5.2.1 X & A I|/H A

> EUolM LS8 WAIBI| AHME oS U0l HE YUS MPYAL
> SicAl Eu g oF 2 ABHIAlR.
> 4 A2 HEA S ol wat £ 4P At A2

O =2 &9 etdo| 25t AIZXH0: 23M S5 2)2] d &S MLoR 2 1em O
SE YLICL 0|22 *L S S5t & IW 2315 SIMAIZLICEL
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@ |FEx =0 wEs FlEA Fo/(MY Hg =0|- ek 22 LA FH) + 5mm
QO |AMH HH: T ap ZAlO] FE J|EMY 5 FX)
© |MFHIE FZHoml EA B JIIEMOE 5FZX)
O |AMEiSH {RHEE AFSsto] o F wat o|X| &3s AZ et ofuf O{HE{S] ALS
MYEME WEL
(5] AlAH M.
O|X| &3le| ZAE 50:50 HO|X|Z EHSIMAIR. oKX 23g SAAM HEH J|EM
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0O |2ANMEF = HHEFO RostMAIR
TF 712 B
> X & BEEB AS MUMO| ZAAEO FolstMAIL.
5.2.3 Mal Rta
LESNME LASAR KM A|ABRIS AFSSto] oX| =8 Mot ZestH =Xe AHS

Habe| ok
ZQ Al A& HROKTF-Z=H-5IX| 2|X|: 646F219% TT-Z=H-5IX| 2|X|: 646F336%)=
o

LES Aol &g & AEHCh
5.2.4 23 AAR Z&|(HarmonyOl| 2t SHEH
TS =z 2 AZRE Sl ofX| 22 AZEHL oL A= SE5] BA S0/7L o ~HE ol
2ZHOotM ofXfof| & S| nFEe &= AF Uk
1) A3 AZR oRI17S AS MM S| A Fo wt FR e
2) 23 ARl FAE AN 0|2 XNEN I HIZep AFFUcHOT 8 &xE, O

9 Ex).

5.25 Al E&H
zMo| Hfo| HAETE ZatMHa AMHO:ZE ME Es olss Ssl)ollM 2(X[g
Xl—;‘:l—% _7.<_7<§->|3|.A|/\|_<2_
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ZHap| 9ol & ouiE Cf 2| ABUCL SEUT oI55 THElH & sl =uoly
S2|3 Mol Sofuch LITNS Fol2H & S{ME Jh5s o M| seiof pck 8
9 = ;lzl-ll
L

R
rr

257k 9] B A WS Hetof gt
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> 5|8 MIAl: pH &4 H|5(0l|: Derma Clean 453H10)
1) Fo| Algh ’MIE 42 UXI57| 26l 512 MAEEE AFZSHYAl2.
RS 23 pH Y HIFZ HES MESIAUAIL.
2) Exsts A olFAIHR tjH-r—_rl ol LA =g Mt MoHCh
3) MRet S22 HF MAI|E AU ZE LU =20| MIHE ui7tX] T g T MAL.
4) MES =R M2ZE Hol Ze|dA
5) H2 27|l= 371 B HEAF|AAIL.
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