ottobock.

1C40 C-Walk Ce

z

FYFEMIBRAE S AEREE ARG 3SR

GebrauChSaNWEISUNG .. .ccvvviiiieiiiiii e 3
Instructions for Use ...........cooiviiiiiiiiiiii 10
Instructions d'utilisation ..............ccoooiiiiiiiiii 17
IStrUZIONT PEIr I'USO ..cvviiii e 25
Instrucciones de UsSo ... 32
Manual de utilizaGao .........oeeiviiiiiiiiiiiiii 40
GebruiksaanWijzing ...........ccooiiiiiiiiiiii 47
Bruksanvisning 54
Brugsanvisning 61
Bruksanvisning 68
KAYHOON]E ..o 75
Instrukcja uzytkowania ............ccoeiieiiiiiiiniiiii 82
Haszndlati utasitds .........cccccoeviiiiiiiiiii 89
NAVOd K POUZItT ..ceveeiieciiee e 96
Instructiuni de utilizare ...........ccooviiiiiiiiiiiii 103
Upute za uporabu .......ccocoviiiiiiiiiiii 111
Navodila za uporabo .........cccciviiiiiiiiiii 118
NAvOd Na POUZIVANIE .....iiiiiiiiiiec i 125
WHcTpykums 3a ynotpeba .. . 132
Kullanma talimati ............ .. 140
OBNYieG XPAONG +vvvvvvneeerernnnn. .. 146
PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMEIO ...evviiiriniiiieeitieeiiieeiieeniieeeieennans 154
B B oo 162
FEABLIAT o 169

AR MM e 175






1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-11-28

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C40 C-Walk eignet sich zum Gehen auf unterschiedli-
chen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die funktionellen Eigenschaften des ProthesenfuBes werden durch die Fe-
derelemente aus Carbon erreicht. Der ProthesenfuB erlaubt eine spirbare
Plantarflexion bei Fersenauftritt und eine natirliche Abrollbewegung. Dabei
geben die Federelemente die gespeicherte Energie wieder ab.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Die MOBIS Kilassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Koérpergewicht dar und
erlaubt eine einfache Identifikation zueinander passender Komponenten.
Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-
Qﬁ‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter Au-
Oﬁ'& Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len.



GroBe [cm] 24 bis 25 26 bis 30
Max. Kérpergewicht [kg] 75 100

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

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

Zulassige Umgebungsbedi

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 Meeresnahe)

Feststoffe: Staub

Unzulassige Umgeb bedi

Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlor-
wasser

Feststoffe: Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopi-
sche Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer

Prothesenfu

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen gepruft.
Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer
von maximal 3 Jahren.

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

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

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

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

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner

>

Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).
Beachten Sie die Kombinationsmaglichkeiten/Kombinationsausschliisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.



>

Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit FuBhille, um Verletzungs-
gefahr durch fehlende Bodenhaftung oder Funktionsverlust des Prothe-
senfuBes zu verhindern.

Gefahr von Produktschiaden und Funktionseinschrankungen

>

>

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

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

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

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verédndertes Abrollverhalten sind
spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

B Kennzeichen
FuBhille 2C4*
Anschlusskappe 2C11*




5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

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

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkom-
ponenten.
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Verandern von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschéadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

5.1 Aufbau

INFORMATION
Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er
schtzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der
Prothese vor Kratzern.
» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebe-
reich verlasst.

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit FuBhiille.

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

[}



5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

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

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat gemaB
den folgenden Angaben durchfiihren:

Sagittalebene

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh - Sohlenstérke Vor-
fuBbereich) + 5 mm

FuB-AuBenrotation: ca. 5°

Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie: 30 mm

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausgewahlten Ad-
apter verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene

@ | Aufbaulinie Prothesenfu: Zwischen GroBzeh und zweitem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante

Q Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

5.1.3 Statischer Aufbau
e Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

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



TT-Versorgungen: Bei der Lastilbbernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden. Bewegt
sich das Kniegelenk in der ersten 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 dynami-
schen Anprobe und der Gehiibungen vom Justierkern.

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

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

>

1)

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

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

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

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

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

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

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

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



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

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

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

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

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen 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, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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



10 Technische Daten

GroBen [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Absatzhohe [mm] 10 +5

Systemhoéhe [mm] 71 71 81 81 81 87 87
Einbauhohe [mm] 89 89 99 99 99 105 105
Produktgewicht 405 420 480 490 505 605 630
ohne FuBhiille [g]

Max. Kérperge- 75 100

wicht [kg]

Mobilitatsgrad 3+4

1 Product description English

Date of last update: 2022-11-28

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C40 C-Walk prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a large range of speeds.

The functional properties of the prosthetic foot are achieved through the car-
bon spring elements. The prosthetic foot permits perceptible plantar flexion
at heel strike and a natural rollover movement. Stored energy is released by
the spring elements.

1.2 Combination possibilities

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

10



2 Intended use

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

2.2 Area of application
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight,
and makes it easy to identify compatible components.

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

OG‘FDQ er with particularly high demands).

Size [cm] 24 to 25 26 to 30
Max. body weight [kg] 75 100

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

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 envir tal 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

The product was tested by the manufacturer with 2 million load cycles.
Depending on the user’s activity level, this corresponds to a maximum life-
time of 3 years.

11



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

3 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

>
>
|4
>
>

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

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

Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 11).

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

To avoid a risk of injury due to a lack of surface grip or loss of functional-
ity of the prosthetic foot, always use the prosthetic foot with a footshell.

Risk of product damage and limited functionality

>

>

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

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

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

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.
Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

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



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

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Footshell 2C4*
Connection cap 2C11*

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

/A CAUTION
Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

i

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

5.1 Alignment

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the con-

necting section from scratches during the alignment and fitting of the pros-

thesis.

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

13



5.1.1 Applying/removing the footshell

» Always use the prosthetic foot with the footshell.

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

5.1.2 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench ali 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)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the alignment
apparatus according to the following specifications:
Sagittal plane

(1) Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole thickness of fore-
foot) + 5 mm
Exterior foot rotation: approx. 5°
Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the alignment reference
line: 30 mm
Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters.
The instructions for use of the adapters must be observed.
Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the
prosthetic socket centrally to the alignment reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

Frontal plane

© | Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe and second
toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella
edge
Q Observe the abduction or adduction position.

TF bench alignment

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

14



5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

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

5.2 Optional: Installing the foam cover

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

>

1)

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

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

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

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

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

Pull the foam cover over the prosthesis.

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

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.

15



8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

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

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

Sizes [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heel height [mm] 10 +5

System height 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

Build height [mm] 89 89 99 99 99 105 105
Product weight 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
without footshell

[g]

Max. body weight 75 100

kgl

Mobility grade 3+4
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-11-28

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique C-Walk 1C40 convient pour la marche sur différents ter-
rains et dans une large plage de vitesses.
Les propriétés fonctionnelles du pied prothétique sont obtenues gréce a des
lames en carbone. Ce pied prothétique permet une flexion plantaire percep-
tible a la pose du talon et un déroulé naturel. Les lames restituent I'énergie

emmagasinée.

17



1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-

posant de connecteurs modulaires compatibles n’a pas été testé.

2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des

membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel

tout en permettant une identification aisée de composants compatibles.
Q' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-
Q‘h‘ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur
OG‘WDQ illimité en extérieur avec des exigences particuliérement éle-
vées).

Taille [cm] 24 a 25 26 a 30

Poids corporel max. [kg] 75 100

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration 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 hygroscopiques (talc p. ex.)
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2.4 Durée de vie

Pied prothétique

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 2 millions de cycles de
charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de |'utilisateur, a
une durée de vie maximale de 3 ans.

Enveloppe de pied, chaussette de protection
Le produit est une piece d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

>

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

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

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 18).

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

Utiliser toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied pour
prévenir tout risque de blessure dii a un manque d’adhérence au sol et a
une perte de fonctionnalité du pied prothétique.

Avis 1

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

>

>

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

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

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

En cas d’exposition a des conditions ambiantes non autorisées, vérifier
que le produit n'a subi aucun dommage.
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» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, rem-
placement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
Piéces de rech / ires (non pris dans la livraison)
Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C4*
Plaque d'attache 2C11*

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

/\ PRUDENCE

Utilisation de talc

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubri-

fiant

» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothé-
tiques.

avis |

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

INFORMATION

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

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

I'essayage de la prothése.

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

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

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

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

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroul t de I'alig t de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez au montage et a |'orientation des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :
Plan sagittal
Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaus-
sure = épaisseur de semelle a |'avant-pied) + 5 mm
Rotation externe du pied : env. 5°
Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne
d'alignement : 30 mm
Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a |'aide de
|'adaptateur choisi. Respectez les instructions d'utilisation des adaptateurs.
Déterminez le centre de I'emboiture a 'aide du gabarit 50/50. Positionnez
I'emboiture de maniére centrale par rapport a la ligne d'alignement.
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

Plan frontal

(6] Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros orteil et le
deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de I’aréte latérale
de la rotule
o Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.
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Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de
I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

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

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

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

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

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

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

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

Placez la mousse sur la prothése.

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

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

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

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

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

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

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I"'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

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

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

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.
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8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hauteur de talon 10 +5

[mm]

Hauteur du sys- 71 71 81 81 81 87 87
téme [mm]

Hauteur de mon- 89 89 99 99 99 105 105
tage [mm]

Poids du produit 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
sans enveloppe de

pied [g]

Poids max. du pa- 75 100
tient [kg]

Niveau de mobilité 3+4
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-11-28

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico 1C40 C-Walk e indicato per la deambulazione su sottofon-
di di diverso tipo e a velocita diverse.

Le caratteristiche funzionali del piede protesico sono realizzate mediante gli
elementi elastici in carbonio. Il piede protesico consente una flessione plan-
tare avvertibile durante I'appoggio del tallone e un movimento di rollover na-
turale. Durante questi movimenti gli elementi elastici restituiscono I'energia
accumulata.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e
consente di identificare facilmente i componenti che possono essere abbina-
ti tra loro.

25



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

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

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

Misura [cm] da 24 a 25 da 26 a 30
Peso corporeo max. [kg] 75 100

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i i t
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 mol-
to igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Vita utile

Piede protesico

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di carico. Cio
corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile
massima di 3 anni.

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

3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il
pericolo di lesioni e danni al prodotto.
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Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni
e danni al prodotto.

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 25).

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

Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico per evi-
tare eventuali lesioni dovute a mancata aderenza al suolo o perdita di
funzionalita del piede protesico.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>

>

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

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

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

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C4*
Cappuccio di collegamento 2C11*
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5 Preparazione all'uso

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

Utilizzo di talco

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione
del lubrificante

» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

5.1 Allineamento

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 protesi.

» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci |'officina/la zona di
prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico.

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



5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgi 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 alli-
neamento come di seguito riportato:
Piano sagittale

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura - spesso-
re suola zona avampiede) + 5 mm
Rotazione esterna del piede: ca. 5

Spostamento in avanti del centro del piede protesico rispetto alla linea d'alli-
neamento: 30 mm

Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante |'attacco scelto. Osser-
vare le istruzioni per |'uso dell'attacco.

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare I'invasatu-
ra in posizione centrale sulla linea di allineamento.

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

Piano frontale

(6} Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il secondo dito del
piede
Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo laterale della patella
Q Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione al ter-
mine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

I rivestimento cosmetico in schiuma € collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).

>

1)
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

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

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

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

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

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

Montare il piede protesico sulla protesi.

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

Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collegamento.



8) Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno esterno.

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

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-
re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

Misure [cm]

24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

Altezza tacco [mm]

10 +5

Altezza del siste-
ma [mm]

71

71

81

81

81

87

87

Altezza di montag-
gio [mm]

89

89

99

99

99

105

105

Peso del prodotto
senza rivestimento
cosmetico [g]

405

420

480

490

505

605

630

Peso corporeo
max. [kg]

75

100

Grado di mobilita

3+4

1 Descripcion del producto

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2022-11-28

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
El pie protésico C-Walk 1C40 es apropiado para caminar por distintas su-

perficies y dentro de un amplio rango de velocidades.

Las caracteristicas funcionales del pie protésico se obtienen gracias a los
elementos de resorte de carbono. El pie protésico permite realizar una fle-
xién plantar notable al apoyar el taléon y un movimiento natural hacia delante.
Al hacerlo, los elementos de resorte vuelven a liberar la energia almacena-

da.
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1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corpo-
ral y permite identificar facilmente los componentes compatibles entre si.

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

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

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

Tamano [cm] de 24 a 25 de 26 a 30
Peso corporal max. [kg] 75 100

2.3 Condiciones ambientales

Al i y tr. porte

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

Condicione: bi les 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. ej., cerca del mar)

Sustancias soélidas: polvo

Condlclones ambientales no permitidas
S imicas/h dad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa,

agua clorada
Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. ej., en una obra), arena, par-
ticulas altamente higroscoépicas (p. ej., polvos de talco),
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2.4 Vida atil

Pie protésico

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de carga.
Esto equivale a una vida Util de maximo 3 afios, dependiendo del grado de
actividad del usuario.

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

3 Indicaciones generales de seguridad

/\ {PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daifar el producto

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

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de lesiones
y dafios en el producto.

> Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 33).

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

» Utilice el pie protésico siempre con la funda de pie para evitar el riesgo
de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo o fallos en el fun-
cionamiento del pie protésico.

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

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

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

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

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado
expuesto a condiciones ambientales no permitidas.
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» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (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 resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante
la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico
Piezas de rep / ios (no incluidos en el suministro)
Denominacion Referencia
Funda de pie 2C4*
Capuchon conector 2C11*

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Uso de polvos de talco

Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes pro-
tésicos.

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

INFORMACION

En el nicleo 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 protesis.

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

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

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

5.1.2 Alineamiento basico

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: gonidometro 662M4, medidor de la altura del tacon 743512,
patron 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. As-
sembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a conti-
nuacion:
Plano sagital

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacén (altura del tacon del zapato - gro-
sor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm
Rotacion externa del pie: aprox. 5°
Desplazamiento anterior del punto medio del pie protésico con respecto a la
linea de alineamiento: 30 mm

Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adaptadores se-
leccionados. Para ello, observe las instrucciones de uso de los adaptadores.
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 mufién + 5°

Plano frontal

(6] Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gordo y el segundo
dedo del pie
Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del borde lateral de
la rétula
o Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

36



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

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

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

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

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

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta méas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacién de rodilla protésica. Durante la flexién de la articulacién de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unién (p. ej., una placa de conexién, un capuchén de unién o un capuchén
conector).

37



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

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

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

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

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

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

Monte el pie protésico en la prétesis.

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

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

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

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

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

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

>

>

>
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Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.



8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamafios [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura del tacén 10 +5
[mm]

Altura del sistema 71 71 81 81 81 87 87
[mm]
Altura de montaje 89 89 99 99 99 105 105
[mm]
Peso del producto 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
sin funda de pie [g]
Peso corporal max. 75 100
kgl
Grado de movili- 3+4
dad
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1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2022-11-28

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético 1C40 C-Walk é adequado para caminhadas em diferentes
solos e em uma grande amplitude de velocidade.

As caracteristicas funcionais do pé protético sdo obtidas mediante os ele-
mentos de mola de carbono. O pé protético permite uma flexdo plantar per-
ceptivel no momento do apoio do calcanhar e um movimento natural de rola-
mento. Com isso, os elementos de mola repassam a energia armazenada.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal
e permite a facil identificagdo dos componentes que podem ser combina-
dos.

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

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

Oﬁ'& os sem limitagdes de deslocamento em exteriores com exigénci-
as especiais).



Tamanho [cm] 24 a 25 26 a 30
Peso corporal max. [kg] 75 100

2.3 Condicoes ambientais

Arma ) e tr porte

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

) TP

Condicoes veis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar
salobro (p. ex., préximo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condics = P B B

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

Particulas sdlidas: poeira em alta concentragéo (por ex., canteiros de obra), areia,
particulas fortemente higroscoépicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Pé protético

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes de ciclos de carga.
Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utilizador, a uma vida
Gtil de 3 anos, no maximo.

Capa de pé, meia de protecao

Este produto é uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Indicagdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Nao utilize o produto além da vida Util testada, para evitar o risco de le-
sbes e danos ao produto.

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

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esforgos ex-

>

cessivos (consulte a pagina 40).
Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sao possiveis
nas instrugdes de utilizacdo dos produtos.
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>

Sempre utilize o pé protético com a capa de pé, a fim de evitar o risco
de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo ou a perda da fungéo do
pé protético.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>
>

>

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.
Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

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

Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizagdo
1 Pé protético
Pecas sobr I / orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cadigo
Capa de pé 2C4*
Tampa de conexao 2C11*

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesoes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.
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/\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesbes e danificagdo do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

| INDICAGAO |

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

5.1 Alinhamento

INFORMACAO

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

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

prétese.

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

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMACAO

» Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.

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

Alinhamento basico TT
Procedi to do alinh to basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigéo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dispositivo de
alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:
Plano sagital

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado - espes-
sura da sola na area do antepé) + 5 mm
(2] Rotagao externa do pé: aprox. 5°
0 Deslocamento para frente do meio do pé protético até a linha de alinhamen-
to: 30 mm

43



Procedi oGl el o bas
(4] Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores es-
colhidos. Observar o manual de utilizagdo dos adaptadores.

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

Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

0 Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o segundo dedo do
pé
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da
patela
Q Observar a posigao de abdugdo ou de adugéo.

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

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

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

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

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-
tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-
mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulacé@o de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
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no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.
Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexdo,
tampa de ligacdo, tampa de conexao).

>

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

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

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

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

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

Revestir a protese com a peca em bruto de espuma.

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

Montar o pé protético na protese.

Delinear o contorno externo do elemento de conexdo na superficie de
corte distal da pega em bruto de espuma.

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

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

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

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

6 Limpeza

1)
2)
3)

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>

Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspecao visual e a um teste de funcionamento.
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» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.
> Executar revisGes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico ndo seletivo. Uma eliminacéo
inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a sadde.
Observe as indicagdes dos érgdos nacionais responsaveis pelos processos
de devolugdo, coleta e eliminagao.

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

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

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

10 Dados técnicos

Tamanhos [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura do salto 10 +5

[mm]

Altura do sistema 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

Altura de monta- 89 89 99 99 99 105 105
gem [mm]

Peso do produto 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
sem capa de pé [g]

Peso corporal max. 75 100

kgl

Grau de mobilida- 3+4

de
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-11-28

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet 1C40 C-Walk is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.

De functionele eigenschappen van de prothesevoet worden mogelijk
gemaakt door de veerelementen van carbon. De prothesevoet maakt een
merkbare plantaire flexie bij het neerzetten van de hiel en een natuurlijke
afrolbeweging mogelijk. Daarbij geven de veerelementen de opgeslagen
energie weer af.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht
weer en maakt een eenvoudige identificatie van bij elkaar passende compo-
nenten mogelijk.
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Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

Q‘h‘ die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobili-

OG‘WDQ teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Maat [cm] 24 tot 25 26 tot 30
Max. lichaamsgewicht [kg] 75 100

2.3 Omgevingscondities

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

Toegest omgeving dities

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 bevat-
tende 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 hygrosco-
pische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur

Prothesevoet

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een
levensduur van maximaal drie jaar.

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

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade
» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om
gevaar voor letsel en schade aan het product te voorkomen.
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Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en
schade aan het product te voorkomen.

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 47).

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

Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek, om gevaar voor verwon-
ding doordat het product geen grip heeft en door functieverlies van de
prothesevoet te verhinderen.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

>

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

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

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

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

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelge-
drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
Vervangende onderdelen/accessoires (niet daard gel d)
Omschrijving Artil
Voetovertrek 2C4*
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Vervangende onderdelen/ ires (niet daard gel d)
Omschrijving Artikelnummer
Aansluitkapje 2C11*

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking

van smeermiddel

» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothese-
componenten.

| LET 0P

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

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

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

sen van de prothese tegen krassen.

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

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

» Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.

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

Basisopbouw TT

Sch tisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of
PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieron-
der aangegeven:
Sagittale vliak

(1] Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen - zooldikte voorvoet-
gedeelte) + 5 mm
Exorotatie van de voet: ca. 5°
Verplaatsing van het midden van de prothesevoet naar voren ten opzichte van
de opbouwlijn: 30 mm

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met de pro-
thesevoet. Neem daarbij de gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.
Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positioneer de
prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Frontale vlak

(6} Opbouwlijn prothesevoet: tussen grote teen en tweede teen
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de patella
(7] Let op de abductie- of adductiestand.

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

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschuiving), zodat een
optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.
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TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie in het
sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het gewicht na het
neerzetten van de hiel. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal
moet worden vermeden. Als het kniegewricht in de eerste helft van de
standfase naar mediaal beweegt, breng de prothesevoet dan verder naar
mediaal. Als de beweging naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft
van de standfase, verminder dan de exorotatie van de prothesevoet.
Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

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

>

1)
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Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

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

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

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

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

Trek de schuimstof over de prothese.

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

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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



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

6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

1 Produktbeskrivning

Maten [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Hakhoogte [mm] 10 +5
Systeemhoogte 71 71 81 81 81 87 87
[mm]
Inbouwhoogte 89 89 99 99 99 105 105
[mm]
Productgewicht 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
zonder voetover-
trek [g]
Max. lichaamsge- 75 100
wicht [kg]
Mobiliteitsgraad 3+4

Svenska

INFORMATION

star problem.

Datum for senaste uppdatering: 2022-11-28

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion
Protesfoten 1C40 C-Walk lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett

stort hastighetsomfang.

Protesfoten far sina funktionella egenskaper med fjadrande element av kolfi-
ber. Protesfoten sékerstaller en markbar plantarflexion vid halisattning och
en naturlig avrullningsrérelse. De fjadrande elementen returnerar da den lag-

rade energin.

54



1.2 Kombinationsméjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det
mojligt att latt identifiera komponenter som passar ihop med varandra.

<]' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 3 (obegrénsad ut-
Qﬁ‘ omhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obegransad utomhusbru-

%w[y kare med sérskilt hoga krav).

Storlek [cm] 24 till 25 26 till 30
Maximal kroppsvikt [kg] 75 100

2.3 Omgivningsférhallanden

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

Tillatna omgivni forhalland
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 omgivningsférhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta @mnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygrosko-

piska partiklar (t.ex. talk)
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2.4 Livslangd

Protesfot

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscykler. Bero-
ende pa anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livslangd pa maximalt
3ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

>

>

Fortsatt inte anvanda produkten nér livsldngden har passerats for att for-
hindra fara foér person- eller produktskador.

Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for person-
eller produktskador.

Anvénd produkten som det ar avsett och overbelasta den inte (se
sida 55).

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

Anvand alltid protesfoten med fotkosmetik. Det minskar skaderisken vid
daligt faste eller funktionsforlust hos protesfoten.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

>
>

>

vy
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Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om
du tror att den har skadats.

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

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

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



Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leverans)
B Artikel
Fotkosmetik 2C4*
Anslutningskapa 2C11*

5 Gora klart for anvandning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

/\ OBSERVERA
Anviandning av talk
Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig
smorjning
» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

H

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

5.1 Inriktning

INFORMATION

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
ningsomradet mot repor vid inrikining och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.
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5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

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

5.1.2 Grundinriktning
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 proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande instruk-
tioner:
Sagittalplanet

(1) Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten)
+5mm
Fotens utétrotation: ca 5°
Framatforskjutning av protesfotens mitt i férhallande till referenslinjen: 30 mm
Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjélp av den utvalda adaptern.
Folj adaptrarnas bruksanvisning.
Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta in protes-
hylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Frontalplanet
@ | Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakanten

(7] Observera abduktionsstallning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

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

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

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

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

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik

Skuméverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknéledens ro-
relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdoverdraget baktill samti-
digt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller langre om det stracks
sa lite som mgjligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbin-
delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

>

1)

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

Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knéarotationspunkten for protesknéle-
dens bdjning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
Tra skummaterialet dver protesen.

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utférandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.

Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

Rengoér anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) L&t limmet torka (ca 10 minuter).
11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta hén-

syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.
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6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Klackhojd [mm] 10 +5

Systemhojd [mm] 71 71 81 81 81 87 87
Inbyggnadshajd 89 89 99 99 99 | 105 | 105
[mm]

Produktvikt utan 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
fotkosmetik [g]
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Storlek [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Maximal kropps- 75 100

vikt [kg]

Mobilitetsgrad 3+4

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-11-28

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden C-Walk 1C40 er egnet til at ga pa forskellige overflader og in-
den for et stort hastighedsomrade.

Protesefodens funktionelle egenskaber opnas ved fijederelementerne, der er
fremstillet af karbon. Protesefoden tillader en maerkbar plantarfleksion, nar
haelen szettes i og muligger en naturlig afrulning. Herved frigiver fiederele-
menterne den lagrede energi.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrade
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og muligger
en enkel identifikation af komponenter, der passer til hinanden.

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

OGW§ heje krav).

Storrelse [cm] 24 til 25 26 til 30
Maks. kropsvaegt [kg] 75 100

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

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, ssebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hy-
groskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefod
Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscyklusser.
Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pa maks. 3 ar.

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

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

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

62



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

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 62).

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

Anvend altid protesefoden med fodkosmetik for at forhindre risiko for til-
skadekomst pa grund af protesefodens manglende vejgreb eller funk-
tionstab.

Risiko for produktskader og begreensninger i funktionen

>
>

>

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

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

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en zndret afrulning er meerkbare
tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C4*
Tilslutningskappe 2C11*
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende
smearing

» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

5.1 Opbygning

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

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

5.1.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken

» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

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



5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nogdvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,
50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gen-
nemferes i henhold til felgende anvisninger:
Sagittalplan

(1] Heelhejde: Effektiv haelhojde (heelhejde sko - saltykkelse forfodsomrade)
+5 mm
Fodens udadrotation: ca. 5°

Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygningslinjen: 30 mm
Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af den valgte adapter.
Veer her opmeerksom pa brugsanvisningen til adapteren.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 lzeren. Placering af protese-
hylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
Frontalplan

@ | Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprovning

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

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

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskaeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertreekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertraekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-
pe).

> Neodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal skumovertreekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere lseng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bajning
af proteseknzeleddet og tilleeg distalt til bevaegelse af protesefoden.

2) Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

3) Treek skumovertreekket over protesen.

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

5) Montér protesefoden pa protesen.

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

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

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

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).
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11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hejde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

Storrelser [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heelhejde [mm] 10 +5

Systemhgjde [mm] 71 71 81 81 81 87 87
Monteringshojde 89 89 99 99 99 105 105
[mm]
Produktvaegt uden 405 420 480 490 505 605 630
fodkosmetik [g]
Maks. kropsvaegt 75 100
[kal
Mobilitetsgrad 3+4

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-11-28

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1C40 C-Walk er egnet for gange pa ulike typer underlag og i
mange hastigheter.

Den har fjeerelementer av karbon. Protesefoten gir en merkbar plantarflek-
sjon nar man setter ned hzelen og en naturlig rullebevegelse. Samtidig avgir
fieerelementene den lagrede energien igjen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

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

2.2 Bruksomrade
MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer
det enkelt & identifisere komponenter som passer til hverandre.

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

%’& med spesielt haye krav).

Storrelse [cm] 24 til 25 26 til 30
Maks. kroppsvekt [kg] 75 100

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen meka-
niske 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 salthol-
dig luft (f.eks. i nzerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljobetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopis-
ke partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Protesefot
Produsenten har testet produktet med 2 millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa maksimalt 3 ar.
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Fotkosmetikk, beskyttelsessokk
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG!|

Fare for personskader og fare for produktskader

>

vV vV v VY

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

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

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 69).

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

Bruk protesefoten alltid med fotkosmetikk, for & forhindre fare for per-
sonskader grunnet manglende bakkegrep eller funksjonstap pa protese-
foten.

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

>
>
>

vy

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.
Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.
Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

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 forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.
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4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C4*
Koblingskappe 2C11*

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG
Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pé produktet eller andre protesekomponenter.

w
=
c
|
o
<
Cd
S
=
5
3

:

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

v

5.1 Oppbygging

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

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.
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» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisnin-
gen til fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512, 50:50 male-
leere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)
Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til de fol-
gende angivelsene:
Sagittalplanet

@ | Helhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse forfotomrade)
+5mm
Utoverrotasjon fot: ca. 5°
Forskyvning fremover av midten av protesefoten i forhold til oppbyggingslin-
jen: 30 mm
Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de valgte adap-
terne. Folg da bruksanvisningen til adapterne.
Finn midten av protesehylsen med 50:50-méleleere. Plasser protesehylsen
sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Frontalplanet

(6] Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og annen ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patellakanten
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

5.1.4 Dynamisk proving
» Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for & sikre optimal skrittavvik-

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

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

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For a eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).

> Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal lengden til skumplastovertirekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

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

5) Monter protesefoten pa protesen.

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

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

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

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til
kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.
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6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse.
Folg bestemmelsene fra ansvarlige myndigheter i ditt land nar det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

10 Tekniske data

Sterrelser [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Heaelhoyde [mm] 10 +5

Systemhgyde [mm] 71 71 81 81 81 87 87

Monteringshoyde 89 89 99 99 99 105 105
[mm]
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Storrelser [cm] 24 25 26 27 28 29 30
Produktvekt uten 405 420 480 490 505 605 630
fotkosmetikk [g]
Maks. kroppsvekt 75 100
[kal
Mobilitetsgrad 3+4

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-11-28

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailyta tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera 1C40 C-Walk soveltuu kavelyyn eri alustoilla ja suurella
nopeusalueella.

Proteesin jalkaterén toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan hiilikuidusta val-
mistetuilla jousielementeilld. Proteesin jalkateré sallii havaittavissa olevan
plantaarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen siirtymisen
kantap&alta varpaille. Samalla jousielementit luovuttavat tallennetun energian
takaisin.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettadvaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
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2.2 Kayttoalue
MOBIS-luokitus siséltda aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta
keskenaén yhteensopivat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

Q' Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-
Qﬂ‘ mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
%’& masti ulkona liikkuja, jolla on erittain korkeat vaatimukset).

Koko [cm] 24-25 26-30
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 75 100

2.3 Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti suolaisen veden
kanssa (esim. meren laheisyydessé)

Kiinteét aineet: poly

Kielletyt ymparistolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteét aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), hiekka, voimak-
kaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tdma vastaa
kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdén 3 vuoden kayttoikaa.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara
> Ala kayté tuotetta tarkastettua kayttdikda kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.
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Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 76).

Noudata lisaksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Kayta proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kanssa estaaksesi louk-
kaantumisvaaran proteesin jalkateréan puuttuvan pitokyvyn tai toimintojen
heikkenemisen seurauksena.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>
>

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttdkunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.

Ala kéyta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus, korjaus, vaihto,
valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-

ta.
4 Toimituspaketti
Maara Nimi
1 Kayttoohje
1 Proteesin jalkatera
Varaosat/lisavar t (eivat sisally toimitul )

Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C4*
Liitantakaulus 2C11*
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Talkin kaytto

Loukkaantumisvaara , tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen
seurauksena

» Al kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan muuttaminen
Tuotteen vaurioitumisen aiheuttama ennenaikainen kuluminen
» Ala tee muutoksia proteesin jalkaterdan tai jalan kosmetiikkaan.

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen saatdytimessa. Se suojaa liitdntaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

» Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka péaélle tai poista se kédyttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus

Perusasennus TT

D, 1 thaat
Per en

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:
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Sagittaalitaso

© | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan korkeus -
pohjan paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm

Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkaterén keskipisteen eteenpdinsiirto asennusviivaan néhden:
30 mm

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huo-
mioi talldin adapterien kayttdohje.

Méarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki
keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksilollinen tyngan fleksio + 5°

Frontaalitaso

(6] Proteesin jalkaterdn asennusviiva: isovarpaan ja toisen varpaan vilissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin

Q Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.

Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-
jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirra proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

Poista muovinen suoja saatdytimestd dynaamisen sovituksen ja kavely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

Vaahtomuovipéallys on proteesin holkin ja proteesin jalkateréan valissa. Se
mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
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muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisddmiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttda mahdollisimman vahan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).

>

1)

Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaé siihen lisépituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteestd proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketté var-
ten.

Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkaterén paalle. Sen
mukaan, minkéalainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkaterédn adapterissa.

Asenna proteesin jalkateré proteesiin.

Merkitse litoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

Irrota proteesin jalkateré ja poista litoselementti.

Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

Liimaa liitoselementti merkityn aariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on

otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-pééllysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

1)
2)
3)

Puhdista tuote kostealla ja pehmealla rievulla.
Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

>

>

>
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Tarkasta proteesikomponentit silmaméaaréisesti ja niiden toimintoihin

néhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.



8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasialli-
sella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja terveyteen.
Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittamistoi-
menpiteitad koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Koot [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Kannan korkeus 10 +5

[mm]

Jarjestelmakorkeus | 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

Asennuskorkeus 89 89 99 99 99 105 105
[mm]

Tuotteen paino 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
ilman jalan kosme-

titkkkaa [g]

Suurin sallittu ruu- 75 100

miinpaino [kg]

Aktiivisuustaso 3+4
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-11-28

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C40 C-Walk nadaje sie¢ do chodzenia po réznego rodzaju
podfozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Funkcjonalne wtasciwoséci omawianej stopy protezowej zostajg osiagniete
poprzez elementy sprezyste wykonane z wtékna weglowego. Omawiana sto-
pa protezowa umozliwia odczuwalne zgiecie podeszwowe podczas podpar-
cia piety i naturalny ruch przekolebania. Elementy sprezyste oddaja przy tym
zgromadzong energie.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopierh mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia
fatwa identyfikacje pasujacych do siebie komponentéw.
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Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-
Q‘h‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (oso-

OG‘WDQ ba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo
wysokich wymaganiach).

Wielkosé [cm] 24 do 25 26 do 30
Maks. waga ciata [kg] 75 100

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 wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania
Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze sto-
nym powietrzem (np. w poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, fug mydlany, woda chlorowana
Materialy state: pyt o zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higro-
skopijne czgsteczki (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 miliony cykli
obciazeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowia-
da to okresowi trwatosci wynoszacemu maksymalnie 3 lat.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest cze$cig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Aby uniknac¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac
produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngé ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.
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Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 82).

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane
w instrukcjach uzywania produktéw.

Stopy protezowej nalezy zawsze uzywac z ochraniaczem stopy, aby
zapobiec niebezpieczenstwu urazu wskutek brakujgcej przyczepnosci do
podtoza lub utraty funkcjonalnosci stopy protezowe;j.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-
nosci

>

>

>

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolno$c¢ uzytkowa.

Nie nalezy uzywac produktu, jeéli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania (np. czyszcze-
nie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub specjalistyczny
warsztat).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub
zmienione wlasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad u)
Nazwa Symbol
Pokrycie stopy 2C4*
Kapa tagczaca 2C11*
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Stosowanie talku

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru

» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach
protezowych.

Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowac ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

5.1 Osiowanie

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potgczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

» Zabezpieczenie nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenie do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

INFORMACIJA

» Stope protezowa stosowaé zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usuna¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebi g O PC d g
Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowania nalezy
przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Plaszczyzna strzatkowa

@ | Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysokos¢ obcasa but -
grubo$¢ podeszwy obreb przodostopia) + 5 mm
Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°
Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii osiowania: 30 mm
Stope protezowsy i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybranego adap-
tera. Nalezy przy tym przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania adapteréw.

Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Lej protezo-
wy nalezy przyporzadkowaé $rodkowo do linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Plaszczyzna czotowa

6] Linia osiowania stopy protezowej: Pomiedzy paluchem duzym a paluchem
drugim
Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawedzi rzepki

Q Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole  osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).
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Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
plaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ 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 zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczen w cho-
dzeniu usunac plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomigdzy lejem protezowym a stopa prote-
zowa. Przycina sie go na wigksza diugos¢, aby méc wyréwnacé ruchy stopy
protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-
wego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tylu, a rozcigga z przodu.
Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak naj-
mniej rozciagany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element taczacy
(np. plytka faczaca, nasadka ztgczna, nasadka przytagczeniowa).

>

Potrzebne materiaty:Odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

Zmierzy¢ dtugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednic¢
zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowe;j.

Pétfabrykat piankowy przyciaé¢ na dtugo$¢ i dopasowac do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

Naciagna¢ pétfabrykat piankowy na proteze.

Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W
zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

Stope protezowa zamontowac¢ do protezy.

Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

Zdemontowac stope protezowsa i zdjac element faczacy.

Element fgczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka czysz-
czgcego.
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9) Element tagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pétfabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczeka¢, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dokonac¢ kosmetycznych poprawek
ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez porczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migekka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wyrzucac¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowymi. Nie-
prawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym kraju, doty-
czacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.
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10 Dane techniczne

Rozmiary [cm]

24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29

Wysokosé obcasa
[mm]

10 £5

Wysokos¢ syste-
mowa [mm]

71 71

81

81

81

87

87

Wysokos¢ monta-
zowa [mm]

89 89

99

99

99

105

105

Ciezar produktu
bez pokrycia stopy
[g]

405 | 420

480

490

505

605

630

Maks. masa ciata
kgl

75

100

Stopien mobilnosci

3+4

1 Termékleiras

Magyar

hasznalatardl.

Az utolso frissités datuma: 2022-11-28

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiild-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
Az 1C40 C-Walk protézis lab kildnféle talajokon és széles sebességtarto-
manyban alkalmas a jarasra.
A protézis lab funkciondlis tulajdonsagait a szénszalas rugéelemek biztosit-
jak. A sarokiitéskor a protézis lab lehet6vé teszi az érezhet6 talphajlast és a
természetes legordiil6 mozgast. Ennek soran a rugéelemek ismét leadjak a

tarolt energiat.
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1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek mikod&ké-
pességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és lehetd-
vé teszi az egymashoz ill6 megfelel6 komponensek egyszer(i azonositasat.

<]' A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kultéri jaras) és a 4. mobili-
Q ‘ tasi fok (kUlondsen magas igényd kiltéri jaras) szamara ajanlott.

YahY

Méret [cm] 24-t81 25-ig 26-t61 30-ig
Legnagyobb testsiily [kg] 75 100

2.3 Kérnyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozétt, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy 16kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Homérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6zott, nem lecsapddd
Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepeg6 vizként, alkalmanként sétartalma levegével
érintkezés (pl. tenger kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek

Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlig, kléros viz
Szilard anyagok: megndvekedett koncentracioju por (pl. épitkezésen), homok, eré-
sen nedvszivo szemcsék (pl. talkum)
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2.4 Elettartam

Protézislab
A terméket a gyarté 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a fel-
hasznal6 aktivitasi fokatol figgéen max. 3 év élettartamnak felel meg.

Labboritas, védozokni
A termék egy kopoalkatrész, amely szokdsos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

A sériilés és a termék karosodéasanak elkeriilése érdekében ne hasznélja

a terméket a tesztelt élettartamon tul.

A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a terméket

kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkozé elGirdsokat, és ne te-

gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 90).

Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehetéségeket,

amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatéja tartalmaz.

» A protézis labat mindig a labburokkal egyitt hasznalja, hogy elkerilje a
talajjal valé érintkezés hianya vagy a protézis lab nem kielégité miikodése
miatti sériilés kockazatat.

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl ered6 veszély

» A mechanikai sérilések elkerilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vizsgélja meg a termék miikddését és hasznalhatosagat, ha sériléseket
gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikddése. Tegye meg a
megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyartd
altal vagy szakm(helyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellenérizze a
termék esetleges sériléseit.

v

v

v

v
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» Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto 4ltal vagy szakm(helyben, stb.).

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-
bvesztés érezhetd jelei.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Haszndlati utasitas
1 Protézislab
Potalkatré k/orvostechnikai eszk6z tartozékai (nincsenek a szallitasi terje-
delemben)
Megnevezés Azonosito
Labburok 2C4*
Csatlakozésapka 2C11*

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A\ VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérulésveszély, a termék karosodasa a kenanyag hianya miatt
» Ne hasznaljon talkumot a terméken vagy tovabbi protézisalkatrészen.

A protézis lab vagy a labburok médositasa
1d6 el6tti elkopas a termék sériilése miatt
» Ne modositsa a protézis labat vagy a labburkot.
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5.1 Felépités

INFORMACIO

Egy mianyag véddelem talalhaté a termék szabélyoz6 adapterén. Ez védi a

protézis felépitése és felprobélasa kozben a csatlakozasi tartomanyt a kar-

colasoktol.

» Miel6tt a beteg eltavozik a miihelybdl vagy a felprébalas teriletérdl, ta-
volitsa el ezt a védéelemet.

5.1.1 Labboritas felhuzasa/levétele

INFORMACIO

» A protézislabat mindig labboritassal egyitt hasznalja.

» A labboritast Ugy hdzza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritads hasz-
nalati utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743S12 sarokmagassag mérdkészulék,
50:50-es 743A80 idomszer, felépit6 késziilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészeket a kovetkezd adatok szerint szereljék fel és igazitsak be a felé-
pit6 készllékben:
Fiiggdleges [szagittalis] testsik

(1] Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (a cipé sarokmagassaga - a lab-
ujjak teriiletének talpvastagsaga) + 5 mm
Lab elforditasa kifelé: kb. 5°
Protézislab kozepének eldre torténd elmozdulasa a felépitévonal felé: 30 mm
A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel kosse 6ssze. Ennek
soran tartsa be az adapter hasznalati utasitasat.
A tok kézépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a felépités
koézépvonala szerint kozépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkelhajlas + 5°
Mellsé sik

0o Protézislab felépit6 vonala: A nagy és a masodik labujj kozott
Tok felépit6 vonala: A térdkalacs szélét érinté vonal mentén

0 Figyeljen a tavolit6 és a kozelité helyzetekre.
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Alapfelépités, TF

>

Vegye figyelembe a térdiziilet haszndlati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikus felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Sziikség esetén az Ottobock-nal megrendelhetdk a felépitési javaslatok
(TF moduléris labprotézisek: 646F219*, TT moduléris labprotézisek:
646F336*).

5.1.4 Dinamikus felprébalas

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen az optimélis Ié-
pés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetSen
Ugyeljen a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a ellilsé sikban. Keriilje
el a térdizllet medidlis mozgasat. Ha a térdizilet az elsé allasfazisban
medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyG mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mianyag véd&elemet a szabalyozd adapterrdl.

5.2 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el.
Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet
mozgasait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-
dik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetdleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekoté elem (pl.
0sszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).

>

1)
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Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N9 pillanatragaszté vagy 636W17 mianyag ragaszté

Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis irdnyu hozzaadas a protézislab mozgéasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzaadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsédhoz, és disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terlleten.

Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.



4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl fliggéen az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlje be az 6sszekd-
t6 elem kiilsé kérvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekot6elemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai
kilsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
»SuperSkin" 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) Aterméket puha ruhaval térélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevétele-
zéssel, és a mikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze &t az egész protézist a
kopéasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kllonvélogatott, vegyes haztartasi hulladé-
kok kozé dobni. Ha szakszerdtlen(l végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik, ve-
gye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésdgnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 elGirasait.

9 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.
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9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Sarokmagassag 10 £5

[mm]

Rendszermagas- 71 71 81 81 81 87 87
sag [mm]

Beszerelési ma- 89 89 99 99 99 105 105

gassag [mm]
A termék sulya lab- | 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
burok nélkiil [g]
Legnagyobb test- 75 100
suly [kg]
Mozgékonysagi 3+4
szint

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-11-28

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C40 C-Walk je vhodné k chiizi na rizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Funkcionalni vlastnosti protézového chodidla jsou dosazeny diky pruzinovym
elementim z karbonu. Protézové chodidlo umoziuje doslap paty s citelnou
plantarni flexi a pfirozeny odval chodidla. Pfitom vydaji pruzinové elementy
naakumulovanou energii.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti

Klasifikace MOBIS znazornuje stupen aktivity a télesnou hmotnost a umoz-
nuje snadno identifikovat komponenty, které vzajemné k sobé pasuji.

Q' Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 3 (neomezena chize v
Q ‘ exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v exteriéru s mi-

OGDQ moradné vysokymi naroky).

Velikost [cm] 24 az 25 26 az 30
Max. télesna hmotnost [kg] 75 100

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vlhkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujici
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Pfipustné okolni podminky

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym
vzduchem (napf. v blizkosti more)

Pevné latky: prach

Nepfripustné okolni pod

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygrosko-

pické castice (napf. talek)

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliény zatéZovacich cykld. To
odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stupné aktivity
uZivatele.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotrebni dil podiéhajici béZnému opotfebeni.

3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» NepouZivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 97).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktd.

» PouZivejte protézové chodidlo vzdy s kosmetickym krytem chodidla, aby

se zamezilo nebezpedi poranéni v dusledku chybéjici adheze chodidla pfi
kontaktu s podlozkou nebo nefunkénosti protézového chodidla.

Nebezpeci poSkozeni a omezeni funkce produktu

>
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Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.



v

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li podezreni, ze
je poskozeny.

Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucifite vhodna
opatfeni: (napt. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkém, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méate pochybnosti o je-
ho stavu. Ucinte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kont-
rola u vyrobce nebo v protetické dilné).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo

Nahradni dily/prislus vi (neni casti dodavky)

Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C4*
Podlozka na chodidlo 2C11*

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.
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Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfed¢asné opotfebeni v disledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chrani

oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, neZ pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrarite ochran-
ny kryt.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouziti
krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky 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 komponentil ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich tdaja:
Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka
podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm
Zevni rotace chodidla: cca 5°
Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu vici stavebni linii: 30 mm
Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybranych adaptérd. PFi-
tom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k pouziti adaptéra.

Urcete stfed pahylového 0zka pomoci mérky 50:50. Zaclefite prostorové pa-
hylové lizko tak, aby bylo vystfedéné viici stavéci linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina
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Prubéh zakladni stavby

(6] Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovackem u nohy
Stavebni linie pahylového luzka: Podél lateralni hrany pately

Q Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle tdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219* modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

Zajisténi TT: Pri prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitélni a frontélni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu mediéalnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurte protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

Po dokonceni dynamické zkousky a néacviku chiize odstrarite z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-
huje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k
jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-
vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci
Cepicka).
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> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy prida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pridavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej pfizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizptsobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

8 Likvidace
Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna
likvidace mdze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte po-

102



kyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromaz-
dovani 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 postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

Velikosti [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Vyska podpatku 10 5

[mm]

Systémova vyska 71 | 71 | 81 | 81 | 81 | 87 | 87
[mm]

Stavebni vy$ka 89 | 89 | 99 | 99 | 99 | 105 | 105
[mm]

Hmotnost produktu | 405 420 480 490 505 605 630
bez kosmetického
krytu chodidla [g]

Max. télesna hmot- 75 100

nost [kg]

Stupen aktivity 3+4

1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2022-11-28

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.
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» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1C40 C-Walk este adecvata pentru mersul pe diferite supra-
fete si intr-un domeniu larg de viteze.

Proprietatile functionale ale labei protetice sunt obtinute prin elemente arc
din carbon. Laba protetica permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe
calcai si o miscare naturali de rulare. in acest proces elementele arc cedea-
za din nou energia inmagazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si per-
mite identificarea usoara a componentelor compatibile.

<]' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Q ‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

OGW[Q gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

Marimea [cm] 24 pana la 26 26 pana la 30
Greutatea corporala max. [kg] 75 100
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2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Sub te chimice/lichide: apa dulce ca apa ce picura, contact ocazional cu aer sa-
lin (de ex. in apropiere mari)
Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urina, acizi, lesie de sapun,
apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), nisip, particule puter-
nic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului,
unei durate de viata functionala de maxim 3 ani.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

» Respectaédi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 104).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.
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>

Utilizati intotdeauna laba protetica impreuna cu invelisul cosmetic, pentru
a evita pericolul de vatamare datorita lipsei aderentei la sol sau pierderii
functionalitatii labei protetice.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>
>

>

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
Piese de schimb/A ii (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Denumire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C4*
Capac de conexiune 2C11*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

>

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice

Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.
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/\ ATENTIE

Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriorarii produsului
» Nu aduceti modificari nici labei protetice, nici invelisului cosmetic.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gadseste o aparatoare din plastic.
Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.
» Indepartati aparatoarea inainte ca pacientul sa pardseasca zona atelie-

rului / de testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT
Desfagurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului
743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare con-
form urmatoarelor date:
Planul sagital

@ | Iniltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (inaltime toc incaltaminte -
indltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
(2] Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°
3] Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de referinta: 30 mm
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Desfasurarea alinierii structurii de baza
(4] Imbinati laba protetica si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor selectate. In
acest sens respectati instructiunile de utilizarea ale adaptorului.
5] Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati
cupa protetica central fata de linia de referinta.

Flexiunea cupei protetice: flexiunea individuala a bontului + 5°

Plan frontal

0 Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei
@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc cétre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaz intre cupa protetica si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
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tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba protetica gadseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

>

Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

Montati laba protetica pe proteza.

Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

Curétati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).
11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.

Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

1)
2)
3)

Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
Uscati produsul cu un prosop moale.
Pentru a elimina umezeala rdmasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

>

>

Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completé pentru a detec-
ta gradul de uzura.

109



» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare ne-
corespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si
sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumnea-
voastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Marimi [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
inaltimea tocului 10 5

[mm]

inaltimea sistemu- | 71 71 81 81 81 87 87
lui [mm]

iniltimea de 89 89 99 99 99 | 105 | 105

montare [mm]
Greutatea produsu- | 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
lui fara invelis cos-
metic [g]

Greutatea corpora- 75 100
la max. [kg]
Gradul de mobilita- 3+4
te
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1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-11-28

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1C40 C-Walk prikladno je za hodanje po razli¢itim podlo-
gama i u velikom rasponu brzina.

Funkcionalna svojstva protetskog stopala postignuta su elasti¢nim elementi-
ma od karbona. Protetsko stopalo omogucuje osjetnu plantarnu fleksiju u
trenutku oslanjanja na petu i prirodan pokret kotrljanja. Pritom elasti¢ni ele-
menti vracaju pohranjenu energiju.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te
omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih komponenti.



Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Q‘h‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

OG‘WDQ (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

Duljina [cm] 24 do 25 26 do 30
Maks. tjelesna tezina [kg] 75 100

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

Podrucje 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 mora)

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 higroskop-
ske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja
Protetsko stopalo

Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterecenja. To ovisno o
stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od najvise 3 godina.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Opcée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.
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Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 111).

Pridrzavajte se mogucénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Protetsko stopalo uvijek upotrebljavajte s navlakom za stopalo kako biste
izbjegli opasnost od ozljeda uslijed neprianjanja uz tlo ili gubitka funkcije
protetskog stopala.

Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

>
>

>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko osteéenje.
Ako sumnjate da je proizvod osteéen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CcCiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mijere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo
Rezervni dijelovi/pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
navlaka za stopalo 2C4*
priklju¢ni ¢ep 2C11*
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

| NAPOMENA |

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

5.1 Konstrukcija

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrucje

prikljucivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.

» Stitnik uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu / prostor za
probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake 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 stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
$ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili
PROS.A. Assembly 743A200)
MontaZu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedite u skladu
sa sljedec¢im podatcima:
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Tijek osnovnog poravnanja

Sagitalna ravnina

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - deblji-
na potplata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema liniji poravnanja:
30 mm

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog prilagodnika.
Pri tome se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze postavite na
sredinu u odnosu na liniju poravnanja.

Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Frontalna ravnina

(6] Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noZnog palca i drugog
noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele

(7] Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» PridrZzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-

na.

5.1.3 Staticko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.
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5.2

Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni cep,
priklju¢ni ¢ep).

>

1)

10)
11)

Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

Neobradeni komad pjene odreZite i postavite na drZak proteze u proksi-
malnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1)
2)
3)
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7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kucanski otpad. Nepravilno odla-
ganje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa
nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i odlaganja
otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina potpetice 10 +5

[mm]

Visina sustava 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

Visina ugradnje 89 89 99 99 99 105 105
[mm]

Tezina proizvoda 405 420 480 490 505 605 630
bez navlake za sto-

palo [g]




Duljine [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Maks. tjelesna 75 100

tezina [kg]

Stupanj mobilnosti 3+4

1 0pis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2022-11-28

» 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 te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1C40 C-Walk je primerno za hojo na razli¢nih podlagah in
v velikem razponu hitrosti.

Funkcijske lastnosti proteznega stopala zagotavljajo vzmetni elementi iz kar-
bona. Protezno stopalo omogoca obcutno plantarno fleksijo pri stopanju na
peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni elementi znova oddajo shra-
njeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno teZo ter omogoca
preprosto identificiranje komponent, ki sodijo skupaj.
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Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Q‘h‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

OG‘WDQ posebnimi zahtevami).

Velikost [cm] 24 do 25 26 do 30
Najv. telesna teza [kg] 75 100

2.3 Pogoji okolice

SkladiS&enje in tr rt

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 gradbi$cu), pesek, mo¢no higro-
skopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 2 milijona ciklov obremenitev. Glede
na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi najvec 3 let.
Estetska proteza, zascitna nogavica

Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in Skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in skodo na izdelku.
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Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 118).

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala, da pre-
precite nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal ali izgube
funkcije proteznega stopala

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

>
>

>

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Sprej-
mite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS€enje, popravilo, zamenjava, pregled s
strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo

Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza stopala 2C4*
Povezovalni cep 2C11*
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Uporaba talkuma
Nevarnost telesnih poskodb, poskodb izdelka zaradi odvzema maziva
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

| OBVESTILO

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

5.1 Zgradba

Zaslita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-

kljuéno obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze $citi pred pra-

skami.

» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

INFORMACUA

» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.
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5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 $ablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. As-
sembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navo-
dili v nadaljevanju:
Sagitalna raven

@ | Visina pete: u€inkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega
dela podplata) + 5 mm
Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°
Premik sredine proteznega stopala naprej proti referencni liniji za sestavlja-
nje: 30 mm
Protezno stopalo in leziSce proteze povezite s pomocjo izbranih adapterjev.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.
Sredino lezi$¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LeZisce proteze
naravnajte na sredino glede na referencno linijo za sestavljanje.

Fleksija lezisca: individualna fleksija krna + 5°

Sprednji del

(6} Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazal-
cem
Referencna linija za sestavljanje lezis¢a proteze: vzdolz lateralnega roba
pogadice
(7] Upostevajte poloZaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Static¢no sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporodila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.
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Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leZis¢em proteze in proteznim
stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-
znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se
prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.
Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.
Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-
vezovalni ¢ep, priklju¢ni éep).

>

(]}

LaN2a

©

Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
Odretzite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS€u proteze.
Peno povlecite ¢ez protezo.

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju
stopala.

Protezno stopalo montirajte na protezo.

Zunaniji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini pene.
Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.
Povezovalni element odistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-
talni povrsini pene.

10) Pocakaijte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).
11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri

tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.
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6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestro-
kovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drZavi za postopke vraéanja,
zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina pete [mm] 10 +5
Sistemska viSina 71 71 81 81 81 87 87
[mm]
Vgradna visSina 89 89 99 99 99 105 105
[mm]

405 420 480 490 505 605 630
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Velikosti [cm] 24 25 26 27 28 29 30
Teza izdelka brez
estetske proteze
stopala [g]

Najv. telesna teza 75 100
kgl
Stopnja mobilnosti 3+4

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2022-11-28

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1C40 C-Walk je vhodna na chédzu po rozlicnych podkla-
doch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Funkéné vlastnosti protézy chodidla sa dosahuju prostrednictvom pruzinovy-
ch prvkov z karbénu. Protéza chodidla dovoluje citelnt plantarnu flexiu pri
doslape paty a prirodzeny pohyb odvalovania. Pruzinové prvky pri tom opat
odovzdavajl uloZzenl energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

125



2.2 Oblast pouzitia
Klasifikdcia MOBIS predstavuje stuper mobility a telesnd hmotnost, a umoz-
fnuje jednoduchu identifikaciu navzajom sa hodiacich komponentov.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
%ﬂ‘ dec v exteriéri) a stuper mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-
b ko d

G[>Q moriadne vysokymi narokmi).

Velkost [cm] 24 az 25 26 a7 30
Max. telesna hmotnost [kg] 75 100

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 vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajlca voda, prileZitostny kontakt so
vzduchom obsahujdcim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo&, kyseliny, mydlovy Ith, chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygro-
skopické Castice (napr. talkum)

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
Vyrobok bol vyrobcom odskuSany na 2 miliony zafaZovych cyklov. Podla
stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 3 rokov.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku
» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.
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Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Censtvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid stranu 126).

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v navodoch na poutzitie vyrobkov.

Protézu chodidla pouzivajte vidy s vonkajsim dielom chodidla, aby ste
zabranili nebezpecenstvu poranenia v dosledku chybajicej povrchovej
prilnavosti alebo straty funkénosti protézy chodidla.

Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

>

>

>

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, i nie je poskodeny.

Vyrobok nepouZivajte, ak je poSkodeny alebo v stave vzbudzujicom po-
chybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena,
kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnoZstvo Pomenovanie
1 Navod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/prislus o (nie su stucastou dodavky)
Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C4*
Pripojovacia Ciapocka 2C11*
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Pouzivanie talkumu

Nebezpecenstvo poranenia, poskodenie vyrobku v désledku uniknutia ma-
ziva

» Nepouzivajte talkum na vyrobku ani dalSich komponentoch protézy.

| UPOZORNENIE |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

5.1 Konstrukcia

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stav-
by a skusania protézy chrani oblast pripojenia pred skrabancami.
» Ochranu odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skisobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

INFORMACIA

» Protézu chodidla pouZivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.
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5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opétku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Montaz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla
nasledujucich ddajov:
Sagitalna uroven

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opéatku (vyska opatku topanky - hribka po-
dosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°
Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstrukcie: 30 mm
Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvoleného adaptéra. Do-
drzte pritom navod na pouzivanie adaptérov.

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy
umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina
6] Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a druhym prstom

Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately
Q Prihliadajte na abdukénu alebo addukéni polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Gdaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

e Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskuasanie

* Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitéalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.
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* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape péty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla medialne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrante z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamic-
kého skisania a nacvikoch chédze.

5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhSie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriorne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka,
pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) D,I'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dlzku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobent penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

3) Neobrobend penovi €ast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distélnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla nazna¢eného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).
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11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spésobenu natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouZivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna
likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrzia-
vajte idaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu
a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

Velkosti [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Vyska opatku [mm] 10 +5
71‘71‘81‘81‘81‘87‘87
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Velkosti [cm] 24 25 26 27 28 29 30
Systémova vyska
[mm]

Montazna vyska 89 89 99 99 99 105 105
[mm]
Hmotnost vyrobku 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
bez vonkajsieho
dielu chodidla [g]

Max. telesna hmot- 75 100

nost [kg]

Stupen mobility 3+4

1 OnucaHue Ha npoaykTa Boarapcku eauk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnefHa aktyanusauus: 2022-11-28

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeteTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHalite notpebutens c 6e30MacHOTO M3MNon3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OOGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NpoA-
yKTa unm ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a B/lolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusa u pyHKumus

MpotesHoto ctbnano C-Walk 1C40 e npepHasHavyeHo 3a XoAgHe Nno pasnu-
YHW MOBBLPXHOCTU C LIMPOK 0BXBAT OT CKOPOCTU.

DyHKUMOHANHWTE KA4eCTBa HAa MPOTE3HOTO CTHMANO Ce MOoCTUraT ¢ nomoLuTa
Ha NPY>XUHHUTE enemMeHTH oT Kap6oH. MpoTe3HoTo cTbnano no3eonssa oces-
aema niaHTapHa ¢reKcHs Npu CTbNBaHe Ha netara v eCTECTBEHO pa3rbBaHe
npu Asmxerne. Tyk NPYXMHHWUTE efleMEHTU OTAABAT CbXpaHeHaTa eHeprus.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesaTta € CbBMECTUM C MOAyNnHaTa cuctemMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv NPOU3BOAUTENN, KO-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLM eNneMeHTU, He e TeCTBaHa.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha [O0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue
Knacudpukauusta MOBIS npeactaBsi cteneHTa Ha NOABWXHOCT M TENECHOTO
Terno 1 No3BoAsBa flecHa naeHTMdMKaLna Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

Q' MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeneH Ha NoABWMXHOCT 3 (Ha na-

Qﬂ‘ LVMEHTU, NPUABMXBALLN Ce HEOrPaHU4YEHO BbB BbHLUHW NpoCTpa-

%’& HCTBA) U CTENEH Ha NOABWXHOCT 4 (Ha NauuWeHTU, NPUABMXBALLN
Ce HeorpaHW4eHo BbB BbHLUHW NPOCTPaHCTBa C 0CO6eHO CTporu

N3UCKBaHUSA).
Pasmep [cm] 24 pno 25 26 no 30
Makc. TenecHo Terno [kr] 75 100

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Tp pTUpaHe U CbXp

TemnepartypeH ananason: —20 °C o +60 °C, oTHOCuTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % no 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMM UK yaapu

ZAonycTumu ycnoBus Ha OKonHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C o +45 °C

BnaXxHoCT: oTHOCHTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% no 90%, HekoHAeH3upaLla
XuMuUKanu/Te4HOCTH: Kanela ciafka BoAa, CNyvyaeH KOHTaKT CbC COMEH Bb3AyX
(Hanp. B 6aU30CT A0 MOpe)

TebpAM BewecTBa: npax

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa

Xumukanu/Bnara: coneHa Boga, not, ypuHa, KUCennHu, canyHeHa Boaa, XnopHa
BoAa

TBBbPAM BeLLECTBA: NOBULIEHA KOHLEHTPALMS Ha Npax (Hanp. cTpouTenHa nioLa-
[iKa), NSCbK, CUNHO XUIPOCKOMUYHU YacTuLy (Hanp. Task)
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2.4 Cpok Ha eKkcnnoatauus

Mpote3Ho cTbnano

MpoayKTsT e M3nNuUTaH oT MPOM3BOAUTENS C 2 MWIMOHA LMKbBIA Ha HaToBapB-
aHe. B 3aBMCMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha noTpebuTens ToBa CbOTB-
eTCTBa Ha CPOK Ha eKCcnoataLmst oT MakCUMyM 3 roauHu.

O6BMuBKa 3a CTbNano, 3alUTEH Yopan
MpoaykTsbT e n3HOoCBaLLa Ce HYacT, KOSTO MOAJEXU Ha obuyariHata amopTU3-
aums.

3 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocCT

/\ BHUMAHUE!

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONacHOCT OT NOBpPeAU Ha NPoAyKTa

» He n3nonssanTte nNpoaykta No-A4bro oT U3NUTaHWSA CPOK Ha ekcnioaral-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsBaHe ¥ MOBPEAW Ha MPOAYKTa.

» M3nonssaite Nnpoaykta camo 3a eAuH nauueHT, 3a Aa usberHerte onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeaM Ha NPOoayKTa.

» CubniogaBarite obnactra Ha NPUIOXeEHVWE Ha NPOAYKTa M He ro nognara-
1Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 133).

» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHaUMU B
MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha NpoayKTUTE.

» Vl3nonsBaiite NpoTE3HOTO CTbMANO BMHArK c 06BKBKa 3a CTbNasno, 3a Aa
n3berHeTe onacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaju NUMCBaLLO CLenieHne CbC
3emsiTa unu 3ary6a Ha $yHKLMM Ha NPOTE3HOTO CTbNAaso.

OnacHoCT OT NoBpeAu Ha NPOAYKTa U orpaHuvyeHus Ha yHKuuuTe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C MPOAyKTa, 3a Aa u3berHete MexaHWU4HW MoBpe-
an.

» [lposepeTe ¢pyHKUMSATA M FOAHOCTTA HA MPOAYKTA, ako nojosupare mnos-
peau.

» He nsnonssaiirte npoaykta, ako dyHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
AXOASLLM MEPKU (Hanp. MouMcTBaHe, PEMOHT, 3aMmsiHa, NPOBEpKa OT np-
OW3BOAWTENS WU OT CNeunanu3npaH CEpBU3 U T.H.).

» He usnaraiite npogykTa Ha HEAOMYCTUMU YCNIOBUS Ha OKOJSIHAaTa cpefa.

» [lpoBepeTe npopykTa 3a MOBPEAW, ako e BU U3NIOXKEH Ha HeAoMyCTUMM
YCNOBWSi Ha OKOJHATa Cpeaa.
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» He nsnonseaite NpoaykTa, ako TON € NoBpeAeH N B CbMHUTESTHO CbCT-
osHve. Bsemere nopxooswm Mepku (Hanp. NOYUCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UMW CeLuanuavpaH cepauns).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha pyHKUUM Npu ynoTpeba
HamaneHoTto cbnpoTtuBneHue B npegHara 4acT Ha CTbNasoTo ¥ MPOMEHEHOTO
NoBEeAEHWE Npu pa3rbBaHe ca oce3aeMu NpusHauy 3a 3ary6a Ha GpyHKLWU.

4 OKOoMNNeKTOBKa

Konuyecteo HaumeHoBaHue
1 MHcTpykums 3a ynotpeba
1 MpotesHo cTbnano
Pesep yactu/np AJIEXXHOCTH (He ca BKJIIOYEHU B OKOMIJIEKTOBKATa)
HaumeHoBaHue PedepeHTeH HoOmep
O6BuBKa 3a cTbnano 2C4*
Casbp3Balua Kanayka 2C11*

5 MoproToBka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa L,eHTpOBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopajay NoBpPeAn Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

WU3nonseaHe Ha Tank

OnacHocT oT HapaHsiBaHe, MOBPeAyU Ha NPOAyKTa MOpajyu OTHEMaHe Ha
cmaska

» He usnonseante Tank 3a NpoaykTa UnuM APYrn KOMMOHEHTU Ha npoTes-

ara.

MpomeHn Ha NpoTe3HOTO CTbNAJIoO KM 06GBMBKaTa 3a cTbNano

MpexpaeBpeMeHHO U3HOCBaHE NMOPaau yBpexaaHe Ha NpoayKTa

» He npomeHsiiiTe HATO MPOTE3HOTO CTbMANO, HUTO o6BMBKATa 3a CTbMa-
no.
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5.1 KoHcTpyKuusa

UHOOPMALUMA

ApanTopbT C nNUpamMuia Ha NpoAykra uMa nnactmacosa sawura. Ts npe-

Anassa obnacTra Ha CBbp3BaHe OT HagpacKBaHe Npu MOHTaxa W M3npobs-

aHeTo Ha npoTesarta.

» OrtctpaHete sawurarta npeay NauMeHTLT Ja HanycHe 3oHaTa Ha u3pa-
60oTka/n3npobeaHe.

5.1.1 MocTaBsHe n oTcTpaHsiBaHe Ha OGBUBKaTa 3a CTbNano

UHOOPMALUMA

» BuHary usnonssaiite NpoOTE3HOTO CTbMANO C noaxoasiia obBuMBKa 3a
cTbnano.

» [locTaBete nnu cBanete o6BMBKaTa 3a CTbNasnoTo, KakTto € OonuncaHo B
WHCTPyKUNATa 3a ynmpeéa Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo.

5.1.2 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

CraTuyHa LUEeHTPOBKa Ha TpaHCTMﬁMaﬂHM npore3un

Xop Ha cTaTMyHaTa LLeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHmometsp 662M4, ypes 3a namepsaHe BUCOYMHATA HA
netata 743512, kanubbp 3a nsmepsare 50:50 743A80, ypen, 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnun PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupaiite 1 noppaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata B ypeAa 3a MOHTaX CbracHo
CnefHNTe faHHu:
CarutanHa p

(1) BuicounHa Ha netata: epekTMBHA BUCOYMHA Ha neTaTa (B/COYMHA Ha neTa-
Ta B 06yBKa - Ae6enrHa Ha X0AWI0TO B NpeJHaTa YacT Ha CTbnasnoto) + 5 mm

BbHuwHa potaums Ha ctbnanoro: npuéan. 5°

MpemecTBaHe Hanpep Ha cpefaTta Ha NPOTE3HOTO CTbMano CNpsiMo pedepe-
HTHaTa NnHKS: 30 Mm

CebpixeTe NPOTE3HOTO CTLNAMO W FMN3aTa Ha npoTesara C NomoLLuTa Ha nsbp-
aHuTe agantopu. 3a LenTta cnaspaiite MHCTPYKLUMsTa 3a ynotpeba Ha aganTto-
pure.

OnpepeneTe LeHTbpa Ha runsarta Ha npoTesata ¢ kanubbpa 3a usmepsaHe
50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npotesara cnpsMo pedepeHTHaTa anHus.
®dnekcusa Ha runsata: MHAUBUAYaNHa Gnekcus Ha YykaHa + 5°

®DpoHTanHa paBHUHA
@ | PedepeHTtHa nHMA Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo: MeXAY nanewua u BTopus
NpbCT Ha Kpaka
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Xop Ha cTaTMyHaTa LLeHTPOoBKa
PedepeHTHa nnHWs Ha runsarta Ha npoTesaTa: NOKpai CTPaHWYHUS pb6 Ha
narenara

0 CnasBalite NONOXEHWNETO 3a aaayKLWs nav abaykums.

CTaTU4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdeMopanHu nporesu
» O6bpHeTe BHMMaHVE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKLUMsTA 3a ynotpeba Ha npo-
Te3HaTa KoJieHHa cTaBa.

5.1.3 CraTuuHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTtesata Ja ce NPOBEpU C Mo-
molyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoammocT fa ce agantu-
pa.

e Tlpu HeobxoammocT Morat Aa 6bAaT U3UCKaHU NPenopbKUTE 3a LEHTPO-
Bka ot Ottobock (mMogynHu TpaHcdemopanuu npotesn: 646F219*, mop-
yNHU TpaHcTUbunanHu npotesn: 646F336%).

5.1.4 AnHamuyHa npoba

* LleHTpoBaiiTe npoTtesata BbB ¢pOHTaNHaTa W carutanHara pasBHUHA
(Hanp. C NpoOMsHa Ha brbna Uu MSMECTBaHe), 3a fja ocurypute ontuma-
JIHO NpuUCTbNBaHe.

* TpaHcTu6uanHo npotesupaHe: [1pu noemaHeTo Ha ToBapa Clej, CTb-
neaHe Ha nertata BHMMaBaunTe 3a ¢VI3VIOJ'IOFI/HHOTO ABNXeHne Ha KONAHO-
TO B caruTasHata u GppoHTanHata paBHuHa. M3bsareate meananHo ABUX-
eHue Ha KoneHHarta ctaBa. Ako npes3 nbpBaTta NoJIoBMUHA Ha ¢a3aTa Ha CT-
0O€eX KOJlIeHHaTa CTaBa ce ABMXW MefunanHo, NpoTe3HOoTo CTbnano Tpﬂ6Ba
Aa ce uamMectn meguanHo. Ako ce n3BbplIBa MeauanHo ABMXeHue npes
BTOpata nonosuHa Ha dasara Ha cToex, TpsbBa Ja ce Hamanu BbHLWHAaTa
poTauma Ha NpoTe3HOTO CTbnano.

* OrcTpaHeTe nnacTMacoBata 3aluTa oT ajantopa ¢ nupamuga cnep np-
WUKAK4YBaHe Ha gnHaMmn4Hata npo6a n ynpaxHeHuaTa 3a xogeHe.

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTesaTta

KosmeTukara Ha npoTte3ata 3actaBa MexAay rmnsarta Ha nporesarta n NpoTe3H-
oTo cTbnasno. Ta ce n3psa3Ba no-Avira, 3a ga MOxe a ce KoMmneHcupar Asu-
XeHundata Ha NpPOTe3HOTO CTbNasio U NpoTe3aTta Ha KoJieHHaTa cTaBa. I'Ipm cr-
bBaHe Ha npoTte3aTta Ha KoJieHHaTa CTaBa KoO3MeTuKaTa 3a CTbnasno ce Komnp-
ecupa NnocTepuopHO 1 ce pasTara aHTepUopHO. 3a Aa ce yBenuyu Usapbx-
NMBOCTTa, KO3MeTukKata Ha CTbnanoTto TpFIGBa Aa ce pa3Ttdara Bb3MOXHO Hal7|-
manko. Ha NPOTE3HOTO CTbNasio MMa CBbp3Ball, eJleMeHT (Hanp. CBbp3Balla
nyo4Ka, CBbp3Balla Kana4dka, CbegnHutenHa KanaqKa).
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> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBaly MoYMCTBaLL npenapar
(Hanp. usonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbpXy nportesata u
npubaseTe AOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGUanHu nporesu: JucranHa fobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nporesu: [pokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMSHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa cTaBa W
auctanHa fobaska 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3aroToBka W A HanacHeTe B MpoKcKUMasHata
obnacT Ha run3ara Ha npotesara.

3) Haxnysete neHonnacroBara 3arotoBka BbpXy NpoTesara.

4) TlMocTaBeTe cBbP3BALLMSA €NIEMEHT BbpPXy 06BMBKATa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT M3MBIIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENIEMEHT Ce PUKCU-
pa B Kpasi Uiv 3acTaBa Ha ajantopa 3a CTbnanoTo.

5) MoHTMpaliTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTe3arTa.

6) Ortbenexere BLHLUHWS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMS €IEMEHT BbpXy AWCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnIacToBata 3aroToBka.

7) [demoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTLNANO M CBaNeTe CBbP3BaLLVs ENEMEHT.

8) [louuncrtete cBbp3BaLLMSA €NEMEHT C 06e3macnuTen.

9) 3aneneTe cBbpP3BaLLWSA €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3AHUS BbHLUEH
KOHTYp BbPXy AUCTanHata cpe3Ha MoBbPXHOCT Ha MeHomniacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Kono 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO U MOAENMPANTE BbHLUHUS BUA Ha KO-
3meTvkarta. Bsemere nog BHMMaHue KOMMpecusTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucreaHe

1) TMouuncTeTe npoaykTa C Meka BRaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTatbyHaTa Bnara fa ce usnapu Ha Bb3fyx.

7 Moaapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3MNON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NpPoBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUnTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VisBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.
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8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnaabk

He nsxebpnsinte npopykTa ¢ HecopTvpaHu 6utoBu otnaabum. HenpasunHoTto
M3XBbP/ISHE Ha OTNaabLy MOXe Aa HaBPeu Ha OKoJHaTa cpefa U 3paBeTo.
Cna3sBaiiTe ykasaHuUsTa Ha KOMMETEHTHUS OpraH 3a BpbluaHe, cbOupaHe u
M3XBbP/IsiHE Ha oTnagbuy BbB Bawara ctpaHa.

9 MpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO fa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomasop,menm HOCU OTFOBOPHOCT, ako NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopep on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. |-|p0M3BO,EI,MTeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo npu4nHeHu oT HenpasuiiHa yr|0Tpe6a NN HepaspeweHo nameHeHune
Ha npopaykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa n3uncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUNHCKUTE N3aenunsd. CE AeKnapauuata 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'b£|.e Nn3T-
erneHa ot ye6caita Ha NPON3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pasmepu [cm] 24 | 25 | 26 | 27 \ 28 | 29 | 30
BucouuHa Ha nerta- 10 +5
Ta [Mm]

BucouuHa Ha cuct- 71 71 81 81 81 87 87
emara [mm]
CTpyKTypHa BUCOM- 89 89 99 99 99 105 105
uHa [mm]
Terno Ha npoaykra | 405 | 420 | 480 490 | 505 | 605 630
6e3 06BUBKa 3a
crbnano [r]

Makc. TenecHo Ter- 75 100
no [kr]
CreneH Ha noaBu- 3+4
XXHOCT
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1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2022-11-28

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1C40 C-Walk farkh zeminlerde ve blyUk bir hiz araliginda yuru-
mek igin uygundur.

Protez ayagin fonksiyonel ézellikleri karbon malzemeden elde edilen yay ele-
manlari sayesinde saglanir. Ayak protezi, topuga basma durumunda hissedi-
lebilir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi saglar. Yay ele-
manlari bu esnada depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirhigini ifade eder ve bir-
birine uyumlu uyum parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

<:|' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite
Qm‘ derecesi 4 (ylksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylriimesi

OGW[>Q igin) igin onerilir.

Ebat [cm] 24 ile 25 arasi 26 ile 30 arasi
Maks. viicut agirhgi [kg]l 75 100
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2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar
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 yak-
in yerde)

Kati maddeler: Toz

I1zin verilmeyen cevre sartlar

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani), kum, asir higroskopik
pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak

Bu Uriin dretici tarafindan 2 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kontrol edil-
mistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yillik bir kullanim
omriine denk gelmektedir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

3 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Yaralanma tehlikesi ve riin hasarlarini dnlemek icin Grini onaylanmis
kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek i¢in {riini sadece tek bir
hasta icin kullanin.

» Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 140).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

» Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi veya protez ayagin
fonksiyon kaybini 6nlemek icin protez ayagi daima ayak kilifi ile kullanin.
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o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>
>

>

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Uriinii 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya sipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (érn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
Yedek parcalar/akl lar (tesli kap d t degil)
T: 1 Uriin kodu
Ayak kilifi 2C4*
Baglanti kapagi 2C11*

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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/\ DIKKAT

Talk pudranin kullaniimasi

Yaglama maddesinin cekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Grlnln
hasar goérmesi

» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

Protez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriintin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

5.1 Yapi

Plastikten bir koruma Urlniin ayar gekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bolgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-
nur.

» Hasta at6lyeyi/prova bélgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

5.1.2 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurulumun yay

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultu-
sunda yapiniz:
Sagital diizey

@ | Topuk yiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yiiksekligi -
ayak 6n boliminin taban kalinligi) + 5 mm
@© | Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°
® Protez ayagi ortasini kurulum ¢izgisine gére 6ne alma: 30 mm
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Temel kurul I

yap

(4] Ayak protezini ve protez soketini secilen adaptér yardimiyla baglaymniz. Bu

esnada adaptorin kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

5] Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini,

kurulum cizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

@ | Ayak protezinin kurulum ¢izgisi: Ayak bas parmagdi ve ikinci parmak arasi

Protez saftinin kurulum g¢izgisi: Lateral patella kenari boyunca

@ | Abduiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF

>

5.1.

5.1.

5.2

Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

3 Statik kurulum

Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

4 Dinamik prova

Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal dizeyde
ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn . a1 degistirme veya kaydirma ile).
TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

Dinamik prova ve ayar c¢ekirdeginin yiriime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumay! ¢ikarin.

Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji

Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek i¢in daha uzun kesi-
lir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde
ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak igin koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).
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> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici 636W17

1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi igin diz dénme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.

3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmaldir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu rin aynistirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun
olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha
islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, rtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Ebatlar [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Topuk yiiksekligi 10 +5

[mm]

Sistem yiiksekligi 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

Montaj yiiksekligi 89 89 99 99 99 105 105
[mm]

Ayak kilifi olmadan | 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
tirtiniin agirhgi [g]

Maks. viicut agirl- 75 100

191 [kgl

Mobilite derecesi 3+4
1 Neprypadn mtpoiovtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-11-28

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou mpoiévToc.

» ArmevBbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokOYouv TpoPARpaTa.
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» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, BIWG OE TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAoNG NG Lyeiag,.

»  ®Duld&te to Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevi kat Asttovpyia

To mpoBetikd TéMua C-Walk 1C40 evdeikvutal yia t Padion oe diddopa
UTIOOTPWHATA HE HEYANO EVPOG TAYXUTATWV.

Ot Aettoupyikég OLOTNTEG TOU TIPOBETIKOD TIEALATOG ETUTUYYXAVOVTAL XApPn
ota otolxeia ehatnpiov and avbpaka. To TPoOEeTIKO TEALA ETUTPETIEL LA Al-
0OnTn meApatiaia kApPn KATd To MATNHA TNG TITEPVAG KAl pla GUOLKT EEENL-
&n NG kivnong. =to mAaiolo autod, Ta otolyeia eAatnpiov €KAVOUV €K VEOU
v anobnkevpévn evépyela.

1.2 AvvatoTnTeG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpion
To mpoidv TpoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio epapupoyng

H ta&vopnon MOBIS nepthapBavel Tov fabud KivnTikoTNTAG KAl TO CWHATL-
K6 BApog Kal eTITPETEL TNV €0KOAN TAuToToinon TwWv eEAPTNUATWY TIOL TAL-
pLaCouv petagy Toug.

Q' To mpoidv ouviotdtal yla 1o Babud kvntikétntag 3 (atopa pe
Qm‘ aneploploTn Kivnon oe eEwTeptkolg xWpPouc) Kat To Pabud kivn-
OG‘WDQ TIkéTNTAG 4 (dTopa pe ameplopLotn Kivnon oe eEwTEPIKOUG XW-

poug e dtaitepa LPNAEG aTALTAOELG).

Méye0og [cm] 24 £wg 25 26 £wg 30
Méy. cwpatikoé Bapog [kgl 75 100

2.3 MepiBallovTIKEG CLUVONRKEG

Amto6nkevon kat petadopa

Ebpog Beppokpaciag —20 °C wg +60 °C, oxetikr} vypacia 20 % £€wg 90 %, xwpig
pnxavikolg kpadaopolg fi KPoUoELG
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ETitpemOpeVEG TIEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Evpog Osppokpaciag: 10 °C £wg +45 °C

Yypaoia: oxetiki} vypacia: 20 % £€wg 90 %, xwpiq oupTtiKVWOn

Xnuikég ovoieg/ vypa: otayoveg YAukol vepol, Tieplotactakr emadr agpa mou Te-
pLéxet ahdtt (.. kovtd otn 6dhacoa)

Ztepe€q UAEG: oKOVN

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Xnukég ovoieg/ vypacsia: alpupo vepod, 1Bpwtag, ovpa, oféa, didAupa oamouvviol,
XAWPLWHEVO VEPO

Ztepe€q VAEG: avEnuévn ouYKEVTPWON oKovNnG (TI.X. epyotdflo), Appog, éviova vypo-
OKOTIKA owpaTdla (T.X. TAAKN)

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTik6 EApQ

To mpoidv uTtoPARONKe atd ToV KATAOKEVAOTH O DOKLUEG HE 2 eKATORpHOPLA
KUKAouG katamdvnong. H ouykekptpévn katamdvnon aviloTolxel o PEYLOTN
dldpkela Cwng 3 eTwv, avdhoya pe Tov Babud dpaotnplétntag Tou XpPRoTn.

MepipAnpa MEANATOG, TIPOOTATEVTIKN KAAToO
To mpoidv amotelei ava®olpo eEApTNHA, To OTIo{0 UTIOKELTAL OE PUCLOAOY!L-
Kr ¢$Oopd.

3 lNevikég utodeitelg aocdaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopot kat Kivduvog mpokAnong {nHLv oto poiov

»  Mnv ouveyiCete va xpnotpotoleite To Tpoidv adol TapéABel n eAeypévn
Stapkela Cwng Tou, yia va amnodUyeTe Tov KivOUVO TPAUHATIONOU Kat TNV
TiPOKANoN CNHLWOV OTO TIPOIOV.

» Xpnoupotoleite To TPOidV pdvo yia évav acbevr, yla va anodpiyete Tov
KivOuvo TPAUPATIONOU KAl TNV TIPAKANCN CNUL®V OTo TIPOIdV.

» Xpnoiportoleite o TPOIdV clpdwva pe 1o Tedio ebappoyng Tou Kat pnv
10 adrjvete exteBeLuévo oe uTEpPOAIKEG Katartovioelg (BA. oeAida 147).

» AapPavete vmoyn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEatpolpevoug
ouvduaopolg Tou avadEpovtal oTiG 0dnyieg XPAONG TWV TIPOIOVTWV.

» Xpnouwomoleite 1o TPoBeTIKS TEAPA TIAvTOTE HE TEPIPANpa TEApATOG,
yla va anotpéPete Tov Kivduvo Tpavpatiopol Aoyw eMmolg mpdodu-
ong oto £€dadog N anwAelag NG AEITOUPYLKOTNTAG TOU TIPOBETIKOU TIEA-
parog.
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Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV KAl TEPLOPLONOD TNG AEtL-
TOUPYLKOTNTAG

>

>

Na xelpiCeote 10 TPOIOV pE TIPOCOXH, YA VA ATIOPOYETE TIG HNYXAVIKEG
KQTATIOVAOELG,

EAéyxete 1o TpOidv wg TPoG TN Aettoupyia kal Tn duvatdTnTa XPHRong
Tou, av uttoPtdleote OTL pEpel CNHLEG.

Mnv xpnotpotioleite To TPOIdV av Tapouctdlel TEPLOPLOUEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdBete kataMnla pétpa (m.x. kaBaplopdc, €TOKELN, AVIIKA-
TAoTaon, éAeyX0oG amd TOV KATAOKEVAOTH ) TEXVIKA UTINPECIa).

Mnv adrivete 1o TPOidv ekTEBELUEVO O AKATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG
ouvOnkeg.

ENéyxete 1o Tipoidv yia {npiég, ebooov ekTEONKe o€ akaTAMNAEG TiEPL-
BaAhovTikéG ouVORKEG.

Mnv xpnotportioleite To TPoidv, av €xel uttootei CNIEG 1y €xeTe apdipo-
Aieg yla tnv katdotaon tou. AdPete katdMnAa pétpa (T.X. Kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, €AeyXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

EvSeielg AsttoupyIk@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

AloOnTéq evdeifelg yla v am®Aela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV n
€eAAxLO0TN avtiotaon oto eUmPOcOlo THAKA TOu TIEARATOG 1 N HETAPBOAR oTnv
eEENEN NG Kivnong Tou TEApAtog.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Moocoétnta Mepypadn
1 odnyieq xprong
1 TIPOOETIKO TIEALA
AvtaAAakTIKG/TpooOeTOG EEO0TAIONOG (SeV tepAapuBavovTal oTn CUCKEVaoia)
NMepypadn Kwdikog
mep{PAnpa mélpatog 2C4*
OUVOETIKO KAAUPPA 2C11*
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

XpRon taik

Kivduvog tpavpatiopod, mpokAnon Cnpiwv oto Tpoidv Adyw adaipeong At-
TIAVTIKOO

» Mnv xpnotpormoleite TaAk 0To TIPOIOV 1| oe AMa TpobeTika e&apthpa-

H :

Tpomomoinon TPoOeTIkod MEApATOG )| tePIBARHATOG TIEARNATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
» Mnv tpottoTioleite TO TIPOOETIKO TIEARA 1) TO TIEPIBANMA TIEALATOG.

5.1 Evbuypaupion

21OV PUBULOTIKO TIUPHVA TOU TIPOIGVTOG LTIAPYXEL £va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-

TIkd. Autd TpooTatelEL TNV TEPLOX OVVOEONG amd YPATOOLVIEG KATA TNV

euBuypAppon kat tn doKIKA TG PdOeong.

» Adalpeite 1o TpootateuTikd TPoTol 0 acBevig $uyel and To epya-
oTApLo/ Tov XWPO JOKIUAG.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon mepipAnuatog méApartog

NAHPO®OPIEZ

» Xpnotporoleite To TIPOOETIKO TIEAPA TIAVTA pe TO TIEPIPANHA.

» Tomobetrote | adalpéoate 1o TMEPIPANHA TTEALATOG OTIWG TIEPLYPAdETAL
oTIG 0dnYieg XpRong Tou MePLPAARATOG.
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5.1.2 Baowkn gvOuypappuion
Baoiki gvbuypaupion yia mtpoOson KVAuNG

Awdikaoia Baoikig evbvypauuiong

AmtatrtoOpeva VAKA: YwVIOUETPO 662M4, cuokeur péTpnang Ooug Takouviod
743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 } PROS.A. Assembly 743A200)
ExteAéote Tn ouvappoldynon kat SlevBETnon Twv TPoBeTIKWY eEAPTNHATWY OTN OL-
okeun evbuypdpuiong obpdwva pe ta akddovba oTolxeia:
OBeAwaio emintedo

(1] Y{og takouviol: Ttpaypatiké 0yog takovviod (0og tTakouviol uTtodrpa-
TOG = TIAXOG 0OAAG OTO PTIPOOTIVO THAKA TOL TIEAHATOC) + 5 mm
‘E€w otpodn EALATOC: TtEP. 5°
Mpdobila petatoémion Touv HECOL Tou TIPOBETIKOL TIEAUATOG WG TIPOG, TN YPAK-
un evbuypdppong: 30 mm
2uvO€aTe TO TIPOBETIKS TIEAUA pE TO OTENEXOG TNG TIPOOETNG XPNOLHOTION-
vTag tov eTiAeypévo pooappoyéa. Aappavete umopn Tig odnyieg xprong
TWV TIPOCAPHOYEWV.
YTiohoyioTe 10 HECO TOU OTEAEXOULG TNG TIPOBEDNG pE TO dpyavo HETPNONG
50:50. PuBpiote 10 0TéAeX0G TNG TIPOBEONG KEVIPIKA WG TIPOG TN YPAUMA EV-
Buypdppong.
Kapdn otedéyoug: atoptkn kapypn kohopwpatog + 5°

Metwmaio eninedo

O | Mpappn evbuypdppiong mpoBeTikod TEAHAToG: peTagd peyalov kal Sevte-
pouv daktvAov
[pappn evbuypdppiong otedéyoug PoOeonG: Katd HAKoG Tov TtAdivod
Akpovu TG emyovatidag
Q AdBete umoPn ™ B€on anaywyng f MPooaywyng.

Baoikn evBuypappion yia tpé0gon unpov
> AdPete undPn Ta otolxeia oTiG 0dnyieg XpHong NG TPoBeTIKAG ApBpw-
ong yovatog.

5.1.3 Ztatiki vOvypapHLON

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, ebooov amalteitat, TNV avanpooap-
HoyR TnG €ubuypdpplong TG TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG — TO
L.A.S.A.R. Posture.

* Eddoov anarteital, pmnopeite va {NTACETE TIG OLOTACELG ELOLYPAPUIONG
(dopooTOLXELWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU HNnpoU:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAung: 646F336*) aro tnv
Ottobock.
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5.1.4 Avvapikn oKL

Mpooappdote v gvbuypdppion g mpobeong oe peTwTiaio kal ofe-
Aaio eminedo (T.x. pe aMayn NG KAiong A petatoémon), ya va diaoda-
Aiogte Tnv 1davikn eEENEN Tng Padiong.

Kvnpuaieg edappoyég: katd m Aqdn doptiov mpémel va Aappdvetal
urtdPn n $ucloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
eminedo petd 1o MATNUa NG TTEpvag. AmodelyeTe TNV Kivnon g
4pBpwong ydévatog mpog To pégov. Av n ApBpwaon yovatog pHETAKLVEITAL
TIPOG TO HETOV KATA TO TIPWTO AKLOL NG $Aong otApLEng, ToTe petaTo-
miioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG To HEoov. Av n HeTakivnon Tpog To
péoov epdaviCetal oto deltEPO NEIOL TNG bAoNG oTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV eEWTEPLKN TIEEPLOTPODI TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,

Aol olokAnpwoete T OSuvapikr OOKIMA Kat TG aoknoelg Pasdiong,
adalp€oTe To TAAOTIKO TIPOOTATEVTIKO ATIO TOV PUBULOTIKO TIUPHVA.

5.2 MpoatpeTika: TomoOETnon adppwdoug eMEVELVONG

H emévduon appwdoug vAkoL edpapudlel avapeoa oTo TIPOOETIKO OTENEXOG
Kal 1o TPoBeTIkO TEAa. KoPetal o peyalitepo péyebog, yla va pmopei va
eElooppoTel TIG KIWVAOELG TOU TIPOBETIKOU TEAHATOG KAl TNG TIPOOETIKAG
4pBpwong yovatog. Katd tnv kapn tng mpobetikng apbpwoang yévatog, n
emévduon adppwdoug LAKOU CupTECETAL THOW KAl TEVIWVETAL PTipooTtd. INa
va diatnpnBei n avBektikéTNTA TNG £TEVOLONG aPpwdoug LALKOUD, n ETEVOL-
on TIPETIEL va TEVTIWVETAL 600 TO Suvatdv Aydtepo. 210 TIPOBETIKO TEAUA
Bpioketal éva ouvdeTikO OTOLKEIO (TT.X. OUVOETLKA TIAGKA, EVWTIKO KAAUpHA,
OULVOETIKO KAAUPHA).

>

1)

AmtartoOpeva  UAKA:  QmOAMTIAVTIKO  (TT.X. LOOTIPOTIVAIKY]  GAKOOAN
634A58), kOAa emtadric 636N9 1 kOMa TAaoTiko 636W17

MetpRote o pAKOG NG emévduong appwdoug VALkolO otnv TpdBeon Kal
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.

Awakvnpuaieg TtPoBESELG: Amw CUNTARPWHA Yia TNV Kivnon Tou Tipobe-
TIKOU TIEEALATOG,

Awapnpraieg TPoOECELG: £YYOG CUUTIAPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG
Tou yévatog yia TNV Kaphn tng mpoleTiknig dpbpwong ydvatog kat amnw
GUUTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TiPoBeTiko ) TIEALATOG,

Kovtivete tnv emévduon adppwdoug UAKOU Kal TIPOCAPHOOTE TV OTnV
€YYyUg Teploxr) oTo OTéAEXOG NG TIPOOEDNG.

Mepdote v emévduon appwdoug VAKoL TTdvw oTnv TpoOean.
TomoBetrote 10 OLVOETIKG EAPTNHA TIAVW OTO TIEPIBANpA TEAHATOG )
o010 TPOBeTIKO TEAHA. AvAloya pe tnv €kdoaon, To OLVOETIKSO eEdpTnpa
KOUUTIWVEL 0Ta dKpa 1 epappolel OTOV TIPOCAPHOYEA TIEALATOG.
2uvappoloynoTe To TPoBeTIKS TEAUA otV TIPGOEDN.



6) Emonpavete 10 e§wteplkd TEPlypapHa TOu OUVOETIKOU eEapTApATOq
OTNV ATIOHAKPUOHEVN TTILGAVELA KOTIAG TOU adpwdoug UALKOU.

7) AmoouvappoloynoTe To TIPOOETIKO TIEARA KAl ATIOUAKPUVETE TO OUVOETL-
KO eEdptnua.

8) Kabapiote 10 cuvdeTikd eEApTnpa pe €va amoMTavTiko.

9) KoMnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U appwdoUG LALKOU olpdwva pe To eEWTEPIKO TIEPIyPAHHA TIOU OXE-
diqoarte.

10) Apriote Tnv KOMNON va oteyvwoel (Tep. 10 AeTta).

11) ZuvappoAoynoTe TO TIPOOETIKO TEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKNA
eEWTEPIKA OYPn. 210 TTAQiolo autd, AAPeTe LTIOYPN Oag T CUMTIEDN TIOU
TIPOKAAOUV OL ENAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdVoeLG SuperSkin.

6 Ka@aplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe éva uypd palako mavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO Tiavi.

3) AdRote TNV LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.

7 Zuvtipnon

» YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTipata oe omTiko EAeYXO KAl EAEYXO TNG
Aettoupyiag Toug peTd amod Tig mpwteg 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikr e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia Tuxov
dBopéc.

» AeEdyete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtoppun

To Tpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYAG OLKLa-
K@V aTopPIpatwy. H akatdnAn amndppupn pmopei va €xel apvnTiKEG ETIL-
dpdoelg oto meptPAMov kat v uvyeia. AdPete umoyn oag TiG umodeikelg
TOU appodLov eBVIKOU popéa OXeTIKA e TIG Oladikaaoieg eToTpodnG, ouANo-
YAG kat amdppupng,.

9 Noukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOULKOL OPOL EUTITITOUV OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOivn

O kataockevaotng avalapfdvel evbovn, edpodcov To TIPOIGV XpnolpoToleiTal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev gvBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
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Tou eyypdadouv, edikéTEPA 08 AvopBO0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To Tpoidv mAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRdwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAQYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

10 Texvika otolxeia

Mey£0n [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
“Y{og Takouviod 10 +5
[mm]

“Ygog cvotqpatog | 71 71 81 81 81 87 87
[mm]
“Yyog cuvappo- 89 89 99 99 99 105 105
Adynong [mm]
Bapoc TpoiovToc 405 | 420 | 480 | 490 | 505 | 605 | 630
Xwpig tepifAnua
TiéAparog [g]

MEy. cwpatiko 75 100
Bapog [kgl
Ba®uog kivntt- 3+4
KOTNTAG

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2022-11-28
» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus ciedyer BHUMATENbHO NPOYecTb AaH-
HbIIl JOKYMEHT 1 cOBI0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

| 4 npOBe,D,VITE nonb3oBaTtento MHCTPYKTaXx Ha npegmer 6e3onacHoOro nosb-
30BaHwus.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LEeNNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

Crona 1C40 C-Walk noaxoaut ans xoapbbl B LUIMPOKOM AnanasoHe CKOpo-
cTen no pa3nn4HbIM TNam NOBEPXHOCTU.

q)yHKLI,VIOHaﬂbeIe XapakKTepuUCTUkuU CTOoMbl nNpoTe3a AOCTUrarTCca 3a CcHeT
NPUMEHEHUs yNpyrux anemeHToB 13 kapboHa. Ctona npotesa No3BonseT Bbl-
NONHATL OLyTMOE NOoAOoLIBEHHOE crubaHue npu HactynaHnMn Ha nN4aTky, a
TaKkXe ecTecTBeHHbIN nepekart. Mpu 3ToM ynpyrve anemeHTbl akkyMynavpyoT
JHEePrunto 1N oTaaroT ee Npu BbINOTHEHUN ,U,BVI)KeHVIVI.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

[aHHbIi  MPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW
Ottobock. ®PyHKUWMOHANBHOCTE C KOMMOHEHTaMW [pyrvx npousBoauTenen,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COELUHUTENbHLIE MOLYSIbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanach.

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue
VMspenve ncnonb3yetcs UCKNYUTENBHO AN 3K30MPOTE3NPOBAHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHUs1
Knaccuoukauns MOBIS otobpaxaeT cBepeHus 06 ypoBHe aKTUBHOCTU
macce Tena 1 No3BosIsieT fierye onpeaessiTe COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI.

Q' M3penvie pekoMeH0BaHO At NALMEHTOB € 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gﬂ‘ HbIMW BO3MOXHOCTSIMU MEPEABUXKEHNS BO BHELUHEM MUPE) 1 4-M

Oﬁ'& YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMMU Me-
PEABVXEHNS BO BHELLHEM MUPE U MOBbILEHHLIMY TPEGOBAHNSMU
K NpOTe3MpoBaHuIo).

Pa3smep [cm] 24 - 25 26 - 30
Makc. Bec Tena [kr] 75 100

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

XpaHeHue 1 TPaHCNOPTUPOBKa
TemnepartypHbiit Auanason ot —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
o1 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpaLWii 1 ynapos

JonycTumble yCNOBUS NPUMEHEHNS U3Aenus

T paTypHbIN A >H: o1 -10 °C po +45 °C

BnaXHoCTb: oTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 KoHaeHca-
unu Bnarun
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Aonyctumbie y 7}

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHasl BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOABI, CIyHYanHbIii KOHTaKT
C conecopepXalumm Bo3ayxom (Hanp., B6ansu mops)
TBepable BeWecTBa: nbijib

HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus
XVIMVIKaTbI/Bﬂa)KHOCTb: MOpCKasa 1 xnopuposaHHada Boga, not, Mo4a, MbIfbHbIN pac-
TBOP

Teeppable Bel,ecTBa: NOBbILLEHHAS KOHLEHTpaUus Mbiau (Hanp., Ha CTpouniowaake),
NecokK, CUIbHO rMrpockonnyeckne 4actuubl (Hanp., TaﬂbK)

2.4 Cpok cnyx6bl

ﬂpOTesuaﬂ cTona

I'Ipo,u,yKT npoLwen ncnblitfaHnsa Ha cobnogeHne 2 MUNTMOHOB Harpy3o4HbIx Lu-
K/10B B NMepuog ero akcnayarauuu. B 3aBMCMMOCTM OT CTENeHU akTMBHOCTMU
nosib3oBaresia 3T0 COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CPOKY Cﬂy)KGbI 3 ner.

OGonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3penue sBnseTcs N3HaLIMBaOWENCS YacTblo, KOTopas noasepraeT-
cs1 06bIMHOMY M3HOCY.

3 O6GMe yka3aHus No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

/\ BHUMAHUE!

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUS U ONACHOCTb NOBPEXAEHUs u3aenus

» C uenbio NpefoTBpaLleHns OnacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U NOBPEXAEHUS
M30envs ero 3anpeLieHo MCMnosib3oBatb MO WCTEYEHWUU MPOBEPEHHOTO
cpoka cnyx06bl.

» C uenbio NpenfoTBpaLlleHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHUS
N30eNns ero MOXHO MPUMEHSATbL TONbKO A1 OAHOMO MaLueHTa.

» Cobniopatb 06nactb NPUMEHEHUs U3LEeNUs W He Noasepratb ero 4pes-
MepHbIM Harpy3kam (cM. cTp. 155).

» Cobnogatb Takxe BO3MOXHOCTM COYETaHUst U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LMK, NpUBEAeHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLMX
VU3genun.

» Mopynb cTonbl Bceraa cnepyet NPUMEHsTb C 3alMUTHON 060I04KON CTO-
Mnbl, 4To6bl NPefOTBPATUTL ONACHOCTL TPABMUPOBAHUS BCEACTBUE OTCYT-
CTBYWSI CLENNEHNS C TPYHTOM W yTpaThl GYHKLMIA CTOMbI MpoTesa.
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OnacHOCTb NMOBPEXAEHUA U3[EeNnus Unu orpaHuyvyeHuss GyHKUUOHaNb-

HOCTU

» OG6paluatbes ¢ uspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4ecKux no-
BPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl Nofo3peBaeTe, YTO U3AeNe MOXET BbiTb MOBPEXAEHO, cneayeT
npoBepuTb paboToCNoCOGHOCTL U3AENUS U ero NPUrogHOCTb K IKCya-
Tauum.

» He npumeHsaTb usgenve, ecnv OHO He MOJHOCTbIO PaboTOCMOCOGHO.
MpuHATL cooTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HANPUMeEp, O4YUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

» He ncnonb3osaTb Usgenme B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» [lpoBeputb U3genue Ha Hanuyme NOBPEXAEHWUI, ECIN OHO MCMOMb30Ba-
N0Cb B HEZLOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

» He vcnonb3oBaTb uUsfgenue, ecnum oHO MOBPEXAEHO UM HAXOAUTCS B CO-
MHUTENbHOM cocTosHun. CnefyeT NpUHSATL COOTBETCTBYOLWME MepPbI: (Ha-
npumMep, NPOVU3BECTM O4UCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBepPKy cuaamu npo-
M3BOAWTENS WUAN B CMELMANM3MPOBAHHON MaCcTEPCKON).

Mpu3Hakn nameHeHUs Unm yTpatbl GYHKLMIA NPU IKCNIyaTaumum
YMeHbLUEHNE COMPOTUBAEHUS HOCKA CTOMbl MW M3MEHEHUE XapaKTePUCTUK
nepekara siBISIOTCS O4yTUMbIMU NPU3HaKaMu notepu GyHKLUOHANbHOCTH.

4 O6bem noctaBKU

Konuyecteo HaumeHoBaHue
1 PykoBoACTBO NO NpUMeHeHUo
1 Crona npotesa
3 1e yacTu/K Tytoume (He BXOAAT B 06beM NOCTaBKM)
HaumeHoBaHue ApTtukyn
OG6onouka cTonbl 2C4*
CoefuHuTeNnbHas Kpbilka 2C11*

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

HenpaBunbHas c6opka uam MOHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysibTaTe AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6pallalite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAaHOBKE U MOHTaXy.
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/A BHUMAHUE

UcnonbsoeaHue tanbkKa

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS, MOBPexXAeHWe WU3Aenus BCreicTBUE OTCyT-
CTBUS CMa3ku

» He ncnonb3aynTte Tanbk B U3AENUN UK NPOYKX KOMMOHEHTaxX npoTesa.

| YBEZOMNEHYE |

U3meHeHne moayns nnu o60104Ku cTonbl
MpexaeBpeMeHHbIN N3HOC BCAEACTBINE NOBPEXAEHNS U3aenus
» 3anpeliaetca U3MeHsTb MOZY/b MK 060SIOHKY CTOMbI.

5.1 C6opka

Ha toctrpoBo4HOI nupamunake M3aenvs yCTaHOBMIEH MIACTUKOBbINA MPOTEK-

Top. OH 3awuLiaeT MECTO COeAvHeHVe OT uapanuH Bo Bpems c6opku U

npUMepKM nportesa.

» [lpoTekTop cneayet CHsTb Mepes TeM Kak MauueHT MOKUHET Mactep-
CKylo/NMPUMEPOHHYIO.

5.1.1 HapesaHne/cHUMaHne 06ONOUKMN CTOMBI

» lcnonb3yiTe MOAyAb CTOMbI TONBLKO C 0BOMOYKON CTOMbI.

» Hapetb unu cHaTb 0605104KYy CTOMbI, KAK ONUCAHO B PyKOBOACTBE MO Mpu-

MEHEeHMIo.
5.1.2 OcHoBHas c6opka
Ba3oBas c6opka pnsa TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6a3oBoi c6OpKU

Heo6xoaumble matepuansi: roHnometp 662M4, npubop ans 3amepa BbICOTbI Kaby-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbiit annapart (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nnn PROS.A. PROS.A. Assembly 743A200)
BbIBepKy N MOHTaX KOMIMOHEHTOB NnpoTe3a B C60p0‘~|HOM annaparte BbIMOJIHUTbL B COOT-
BETCTBUM CO C/IeAYIOLMMI YKa3aHUSMU:
CarutranbHasi NJI0OCKOCTb

(1) Beicorta kabnyka: addpekTuBHas BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabnyka obysu =
TOJILMHA NOAOLWBLI B 0611aCTU NepeAHen YacTu CTonbl) + 5 MM

(2] BpaltueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
@® | CwmelueHue LeHTpa CTOMbI MO OTHOLLEHWIO K IHUKM cBopku Briepes: 30 MM
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Xop 6a3oBoi c6opku

(4] CoefuHNTL NPUEMHYIO TUMb3Y N NPOTE3HYI0 CTOMY NPU NOMOLLM BbIGPaHHbIX
PCYVY. MNpwn atom Heobxoanmo cobniopaTtb pyKOBOACTBO Mo npumereHuio PCY.

5] OnpepenuTb cepeauHy KynbTENPUEMHOW b3kl C NOMOLLbIO Nekana 50:50.
KynbTenpremHyio runb3y pasmectutb Takum o6pasom, YTobbl TuHUs c6opku
npoxoguna no ueHTpy.

CrubaHue runb3bli: UHAUBUAYaNbHAs BeNUUYMHA crubaHusa Kynbti + 5°

®poHTanbHas NI0CKOCTb

(6] JnHus c6opKK CToMbl: MeXAY 60NbLIMM U BTOPbIM NAibLLEM CTOMbI

JTnHus c6opKU KynbTeNnPUEMHON M1ib3bl: BAOJb NaTepasbHOro Kpasi Ko-
NIeHHOM Yalleyku

o YyuTbiBaTh NONOXEHUS OTBEAEHUA NN NpuUBeaeHUs.

BasoBas c6opka pnsa TpaHchemopanbHbix npore3os (TF)
» Cobnopartb ykasaHus pyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWUIO KONIEHHOTO LUapHU-

pa.

5.1.3 Cratnueckas c6opka

KomnaHusi Ottobock pekomeHpyeT KoHTponupoBaTb cOOpKy npoTtesa C
nomouybto annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoammocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

Mpwn Heobxoammoctn B komnanum Ottobock MoXHO 3anpocuTb pekomeH-
pauuu no cbopke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219* mMoaynbHble Npo-
Tesbl TT: 646F336%).

5.1.4 lvHamuuyeckasa npumepka

[ns obecneyeHns onTumansHoro npouecca waraHus npu cbopke cnegy-
€T OTPErynnpoBarb MpoTe3 BO GpPOHTANILHOW W CarnTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp., 3a c4eT USMeHeHUs U/uUnu cMeLLeHns yrna).

TpaHcTu6unanbHbolie npotesbl (TT): cnegyer obpaiwiatb BHUMaHWe Ha
br3nonornyeckoe ABMXEHWE KOJIEHa MOC/e HaCTynaHwus Ha MNsTKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow U $poHTanbHon nnockoctu. Msbe-
ratb ABMXEHUS| KOSIEHHOrO MOAyNs B MeavanbHOM HanpasneHun. Ecnu
KONEeHHbIi MOZynb B MepBoi nosnosuHe $asbl onopbl nepeasuraeTcs B
MEAManbHOM HamnpasfieHun, TO CTOMy CreAyeT CMeCTUTb B MeAnanbHOM
HanpaeneHuu. Ecnu aBuxeHne B MeananbHOM HanpaeieHUM NPOUCXoaUT
BO BTOPOW MOJOBMHE (asbl OMOPbI, TO ClEAyeT YMeHbLWUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXU.

Mo oKOHYaHWW AVHAMUYECKOW NPUMEPKN W ynpaxHeHWUn B xoabbe cre-
AYET CHsITb NNAaCTUKOBbIN MPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHOW NUPAMUAKU.
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5.2 OnNuus: MOHTaX KOCMETU4EeCKOI NeHOMIacTOBON 060N04KM

KocmeTnyeckunii neHonnacToBblii Hexon pasmelleH Mexay KylbTenpuemMHon
rMnbL301 1 Moaynem cTonbl. Ero otpesator fo 6onbLueit AnnHbI, 4TOObI MOXHO
6bI10 KOMMNEHCUPOBATh ABUXEHUS MOAYJA CTOMbI U KOMIEHHOrO y3na npotesa.

Bo Bpemsi crubaHus KONeHHOro ysna npore3a KOCMETUYECKMIA NEHOMNNACTo-

BbIl 4EXON CMOpLUMBAETCA C3aaM W pacTarueaetcs crnepenun. YTobbl nosbl-

CUTb [ONTOBEYHOCTb KOCMETUHECKOro MeHOMIacToBOro Yexna, OH AOSIKEH

pacTarmBatbCsi B MUHUManbHOM obbeme. Ha momyne ctonbl Haxogutcs co-

eMHUTENbHbIN 3N1eMeHT (Hanpumep, CoefMHUTENbHAs NnacTuHa unm nboro
poAa coefiMHUTENbHbIE KPbILLKK).

> Heobxoaumbie MaTepuanbl: YUCTsLLEEe CPEACTBO ANS yAaneHus xupa
(Hanpumep, n3onponunoBbili cnupT 634A58), KOHTakTHbIN Kinen 636N9
WM CUHTETUYeCKuUi knen 636W17

1) WN3mepuTb ANMHY KOCMETUHECKOrO MEHOMIacToBOro Yexna Ha nportese u
n06aBUTb NPUMYCK NO AJINHE.

TpaHcTuGuanbHble npotesbl (TT): npunyck B AuCTanbHOW Yactu Ans
LBUXEHNSI MOAYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrManbHON HacTu
B LIEHTpE BpaLLeHus KOJIEHHOTO y3ia Ansa crubaHusi KoNeHHOro y3na npo-
Tesa v NpUMycK B AUCTaNbHON YacTu ANs ABUXKEHUS MOLYNS CTOMbI.

2) OrtpesaTb 3aroToBKy M3 MEHoOMIacTa A0 HY>XHOW [/IMHbI U MOAOrHaTb B
NPOKCUMAaIbHOW 06NacTH K KyJbTENPUEMHO Tb3e.

3) HataHyTb 3aroToBKy M3 NneHonnacra Ha NpoTes.

4) HanoxuTb coepauHWTENbHbIN 371eMeHT Ha 06O0JI0YKY CTOMbI UAU MOZysb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTU OT UCMONHEHUS COEAUHUTENbHbIN SNEMEHT PUK-
cupyeTcs Ha KpOMKe unu Hacaxusaetcs Ha PCY ctonbl.

5) BbINOAHUTL MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXXHbIN KOHTYP COEAUHUTENIHOTO 3/IEMEHTa Ha AUCTaIbHOM
CTOPOHe Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacta.

7) [demoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHATb COEAVHUTENbBHbIN SNEMEHT.

8) O4YnCTUTb COEAMHUTENBHBIN 3NEMEHT MPU MOMOLLM YUCTALLErO CPeACcTBa
ANS yAaneHus xupa.

9) HaknenTtb coeauHWUTENbHbIM 3NEMEHT HA AUCTaNbHON CTOPOHe cpesa 3a-
roTOBKM M3 MeHomjacta B COOTBETCTBUM C 0BO3HAYEeHHbIM HapyXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4acT OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTpOBaTh MOAY/b CTOMbI U NOAOrHaTh GOpMy KOCMeTnyeckomn o6o-
noykun. Mpu atoM cnemyer yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BChea-
CTBME HaZEeTbIX YynoK unu nokpbitTus SuperSkin.
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6 Ouucrtka

1) Wspenue cnepyet ounLLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpATh AOCYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [na yoaneHus oCTaTOYHOM BNaXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3Aenve Ha
BO3AyXe.

7 TexHuuyeckoe o6cnyXuBaHue

» Yepes nepeble 30 AHeN MCNoNb30BaHUS CrneayeT NMPOW3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI ChnegyeT NpoBepuTb BECb MPOTe3 Ha
HanM4ne NpU3HaKoB N3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo NpousBOAUTL NMPOBEPKY U3AENNS HAa HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

He ytmnn3nposatb usgenne smecte C HeCOpTUPOBaHHbIMU BObITOBBIMU OTXO-
famu. HeHagnexalas ytmnvsaums MOXET HaHeCTU Bpep, okpyxaloLien cpe-
Ae U 300pOBbIO. HEOGXO,D,VIMO CO6J'I}O,EI,aTb yKasaHus OTBETCTBEHHbIX WHCTaH-
LLMI‘;I KOHerTHOIZ CTpaHbl KacaTesibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakKxXe MeToaukK
c60pa n ytnnm3aumm oTxonos.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usagenne, Nno3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipom3so,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn wu3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npuseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN Bcnencrtesue npeHereerMﬂ NONIOXEHNAMN NaHHOIMo AOKYyMeH-
Ta, B ocobeHHOoCTU npu HeHaanexawlem UCnosib3oBaHUU MiIN HeCaHKUUOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CooTBercTBUe cTaHaapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHCKux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBumn CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
caiiTe NpPOU3BOAUTENS.
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10 TexHU4YECKMNE XapaKTEpPUCTUKU

Pasmepbi [cm] 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
BbicoTta kabnyka 10 +5

[mm]

CucremHas BbicoTa 71 71 81 81 81 87 87
[mm]

MoHTaxkHasi BbiCO- 89 89 99 99 99 105 105
Ta [mm]
Bec uspenus 6es 405 420 480 490 505 605 630
0605104KM CTOMDI
[r]

Makc. Bec Tena [kr] 75 100
YpoBeHb aKTMBHO- 3+4
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