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1ISO 10328 - P n - m kg*)

\ *) Body mass limit not to be exceeded!

NI

Stiffness Weight (kg) |Label text
1 59 ISO 10328-P3-59-kg
2 81 ISO 10328-P3-81-kg
3 109 ISO 10328-P4-109-kg
4 136 1ISO 10328-P5-136-kg
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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-04-17

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Dieses Dokument gilt fir folgende Produkte: VS4 Kintrol

Der ProthesenfuB verflugt tber Federelemente aus Glasfaser. Die Fersen-
steifigkeit kann durch Fersenkeile erhoht werden.

Das hydraulische Knéchelgelenk des ProthesenfuBes verbessert die Anpas-
sung an schrage Untergriinde. Das Kndchelgelenk besitzt einen Bewe-
gungsumfang von 12° (2° Dorsalflexion, 10° Plantarflexion). Wahrend der
Schwungphase verbleibt der ProthesenfuB in Dorsalflexion um die Boden-
freiheit zu sichern.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

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

Nicht kompatible Ottobock Komponenten
+  4R21*, 4R52*

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Die MOBIS Klassifizierung stellt Mobilitdtsgrad und Kérpergewicht dar und
erlaubt eine einfache Identifikation zueinander passender Komponenten.



‘D Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und
‘n@ Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher) emp-

OGWDQ fohlen.

Die folgende Tabelle enthalt die geeignete Federsteifigkeit des Prothesen-
fuBes, passend zum Korpergewicht des Patienten.

Federsteifigkeit in Abhéngigkeit zum Korpergewicht
Korpergewicht [kg] Federsteifigkeit
45 bis 59 1
60 bis 81 2
82 bis 109 3
110 bis 136 4

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

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

Zulassige Umgeb bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

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

Feststoffe: Staub

Unzulassige 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

Prothesenfufl
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitdtsgrad des
Patienten, maximal 3 Jahre.

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



3 Aligemeine Sicherheitshinweise
VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

>

>

v

vV v VY

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

Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5).

Verwenden Sie das Produkt nicht Uber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.
Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

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

HINWEIS! Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschrankun-
gen

>

>

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

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



4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke (schwarz) SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F13=*

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)
Kennzeichen

B
FuBhtlle (ohne Kappe) FTC-2B-1*
Werkzeug zum Wechsel der FuBhiille ACC-00-10300-00

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT
Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

i

Verandern von ProthesenfuB3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

INFORMATION

Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er
schitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.
» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebe-

reich verlasst.

INFORMATION
Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit installiertem Fersenkeil.

5.1 Fersenkeil montieren
Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-
takt wahrend der mittleren Standphase kann durch den Austausch des Fer-

©



senkeils angepasst werden. Im Lieferumfang befinden sich Fersenkeile in

unterschiedlichen Hartegraden.

Hartegrade Fersenkeile: Die Farbe des Fersenkeils zeigt den Hartegrad

an (siehe Abb. 2). Ottobock empfiehlt mit dem weichsten Fersenkeil zu be-

ginnen.

1) Wenn schon montiert: Den Fersenkeil aus der FuBhtlle entfernen.

2) Den gewdinschten Fersenkeil in die FuBhille einsetzen. Es wird kein
Werkzeug oder Klebstoff benétigt.

5.2 FuBhiille aufziehen/entfernen

» Ziehen Sie die Schutzsocke lber den ProthesenfuB3, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.
» Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit FuBhlle.

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

5.3 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)
Die Prothesenkomponenten geméaB der folgenden Angaben im Aufbaugerat montieren
und ausrichten:

(1] Dorsalflexion/Plantarflexion: Den ProthesenfuB auf die Absatzhéhe des
Schuhs einstellen. (Der ProthesenfuB ist fir Schuhe mit 10 mm Absatzhéhe
ausgelegt.)
©® | Adduktion/Abduktion: Den Winkel des Prothesenschafts in der Frontalebe-
ne einstellen.

Flexion/Extension: Den Winkel des Prothesenschafts in der Sagittalebene
einstellen.

(4] Lineares Verschieben des Prothesenschafts: Den Prothesenschaft so ver-
schieben, dass die Lotlinie entlang der vorderen Kante des Adapters am Pro-
thesenfuB verlauft (siehe Abb. 3).




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

5.4 Statischer Aufbau
e Ofttobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
> Der Patient steht und verteilt sein Gewicht moglichst gleichméaBig.
> Die Widerstande der Hydraulik sind auf Maximum eingestellt (in Rich-
tung des gréBten Punkts gedreht).
1) Fragen ob der Patient ohne Anstrengung stabil stehen kann oder das
Geflihl hat nach vorne oder hinten zu fallen.
— Gefiihl des Fallens nach vorn: Den ProthesenfuB relativ zum Pro-
thesenschaft nach vorn schieben.
— Gefiihl des Fallens nach hinten: Den ProthesenfuB relativ zum
Prothesenschaft nach hinten schieben.
2) Prifen, ob der ProthesenfuB ca. 2° in Dorsalflexion und ca. 10° in Plan-
tarflexion bewegt werden kann.
— Wenn keine Dorsalflexion erreicht wird: Den Prothesenful mit
dem Justierkern ausrichten.
3) Den Patienten mindestens 10 Minuten Eingew6hnungszeit lassen, dann
die Widerstande der Hydraulik einstellen.

5.5 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.

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

5.5.1 Dampfung einstellen

Das Ziel der dynamischen Anprobe ist die optimale Balance zwischen
Dampfung (hydraulisches Kndchelgelenk) und Energierlickgabe (Feder des
ProthesenfuBes). Eine hohe Dampfung sorgt fir mehr Energieeinleitung in
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den ProthesenfuB und dementsprechend mehr Energieriickgabe. Eine nied-

rige Dampfung erhoht die Bewegung im Knochelgelenk fiir leichteres Gehen

auf Schragen und unebenem Untergrund, sowie mehr Komfort beim Sitzen.

Die Dampfung wird liber die beiden Einstellrdder an den Seiten des Kné-

chelgelenks eingestellt. Die Rader sind beschriftet: P=Plantarflexion (siehe

Abb. 4), D=Dorsalflexion (siehe Abb. 5). Die Punkte stehen fir die Damp-

fung (kleiner Punkt=geringe Dampfung, groBer Punkt=hohe Dampfung)

1) Die Dampfung beim Gehen in der Ebene einstellen. Mit der Plantarflexi-
onsdampfung (P) beginnen.

2) Die Dampfung beim Gehen auf leichten Schragen einstellen. Mit der
Plantarflexionsdampfung (P) beginnen.

Plantarflexionsdampfung

Die Plantarflexionsddmpfung beeinflusst den Fersenauftritt.

Plantarflexionsdampfung (P) zu gering

Symptome Losung
e Zu schneller vollflachiger Bodenkon- |+ Déampfung erhéhen
takt

* Fersenauftritt erfolgt zu abrupt

Plantarflexionsdampfung (P) zu hoch
Symptome Losung

« Fersenauftritt zu hart * Dampfung verringern
* Knie beugt bei Fersenauftritt ein

Dorsalflexionsdampfung
Die Dorsalflexionsdampfung beeinflusst das Abrollen des ProthesenfuBes.
Dorsalflexionsdampfung (D) zu gering

Symptome Losung

* Gefihl "bergab" zu gehen * Dampfung erhéhen
Dorsalflexionsdampfung (D) zu hoch

Symptome Losung

¢ Zu hoher Widerstand beim Abrollen « Dampfung verringern

5.5.2 Weitere Optimierungsmaéglichkeiten
Zum Abschluss der dynamischen Anprobe kann es mdglich sein, dass wei-
tere Schritte notwendig sind. Sollte das Durchlaufen der folgenden MaBnah-

men nicht zu einen befriedigenden Ergebnis fuhren, kontaktieren Sie den
Hersteller.

ProthesenfuB} zu steif oder zu weich

* Ausgewdbhlte Steifigkeit des ProthesenfuBes mit dem Gewicht des Patienten abglei-
chen.

11



Ferse zu weich

Symptome Lost oglichk

« UbermaBiges Einsinken beim Fersen- |+ Platzierung des ProthesenfuBes iiber-
auftritt prifen. Der FuB sollte im Bezug zum

+ Schwierigkeiten beim Ubergang vom Prothesenschaft nicht zu weit nach vor-
Fersenauftritt zur mittleren Standphase ne platziert sein.

* Gefuhl bergauf zu gehen * Plantarflexionsdampfung erhdhen

* Harteren Fersenkeil montieren

Ferse zu hart

Symptome LOsL oglichk
« Schnelle Knieflexion, geringe Stabilitat |+ Prothesenschaft relativ zum FuB nach
« Ubergang von Fersenauftritt zu Zehen- hinten schieben
abstoB zu schnell * Plantarflexionsdampfung verringern
» Geringe gefiihlte Energieriickgabe *  Weicheren Fersenkeil montieren

6 Reinigung

> 2ulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

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

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

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

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

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

» Das Produkt alle 6 Monate auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei Be-
darf (z. B. bei hochaktiven oder schwereren Benutzern) zusatzliche In-
spektionstermine vereinbaren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
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die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde |hres Landes zu Rickgabe, 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

VS4 Kintrol
GroBen [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Absatzhohe [mm] 10
Systemhohe [mm] 92 94 94
Einbauh6he [mm] 110 112 112
Durchschnittliches Gewicht mit 859 953 1063
FuBhiille [g]
Max. Kérpergewicht [kg] 109 136
Mobilitatsgrad 1,2
1 Product description English

Date of last update: 2024-04-17

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

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

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

13



» 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

This document applies to the following products: VS4 Kintrol

The prosthetic foot has fibreglass spring elements. The heel stiffness can be
increased with heel wedges.

The hydraulic ankle joint of the prosthetic foot improves adaptation to slop-
ing surfaces. The ankle joint's range of motion is 12° (2° dorsiflexion, 10°
plantar flexion). During the swing phase, the prosthetic foot remains in dor-
siflexion to ensure ground clearance.

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.

Not compatible Ottobock components
«  4R21* 4R52*

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.

‘D The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walk-
‘m@ er) and mobility grade 2 (restricted outdoor walker).
ko 4

e

The table below shows the appropriate spring stiffness of the prosthetic foot
for the patient's body weight.

Spring stiffness relative to body weight
Body weight [kg] Spring stiffness
45 to 59 1
60 to 81 2
82 to 109 3
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Spring stiffness relative to body weight
Body weight [kg] Spring stiffness
110 to 136 4

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

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

3 General safety instructions

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

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

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

» To avoid the risk of injury and product damage, only use the product for

a single patient.

To prevent mechanical damage, use caution when working with the

product.

v
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» 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).

NOTICE! Danger of product damage and restricted functionality

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

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable

measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manu-

facturer or a specialist workshop).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-

onmental conditions.

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

vy

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference number

1 Instructions for use -

1 Prosthetic foot -

1 Protective sock (black) SL=Spectra-Sock-7

1 Heel wedge set 2F13=*

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

Designation Reference number
Footshell (without cap) FTC-2B-1*
Tool to change the footshell ACC-00-10300-00

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components

16



| » Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

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

INFORMATION

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

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

INFORMATION

Use the prosthetic foot only with an installed heel wedge.

5.1 Installing the heel wedge

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in
the mid-stance phase can be adapted by replacing the heel wedge. Heel
wedges of various hardness are included in the scope of delivery.

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

ness (see fig. 2). Ottobock recommends starting with the softest heel
wedge.

1) If already installed: Remove the heel wedge from the footshell.

2) Insert the desired heel wedge into the footshell. No tools or adhesive are
required.

5.2 Applying/removing the footshell

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

» Always use the prosthetic foot with the footshell.

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

17



5.3 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench ali t process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring device,
743A80 50:50 gauge, alignment tool (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200
PROS.A. Assembly)

Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus according
to the following specifications:

(1) Dorsiflexion/plantar flexion: Adjust the prosthetic foot to the heel height of

the shoe. (The prosthetic foot is designed for shoes with a heel height of

10 mm.)

©® | Adduction/abduction: Adjust the angle of the prosthetic socket in the front-
al plane.

(3] Flexion/extension: Adjust the angle of the prosthetic socket in the sagittal
plane.

(4] Linear shifting of the prosthetic socket: Shift the prosthetic socket so that

the plumb line runs along the front edge of the adapter on the prosthetic foot
(see fig. 3).

TF bench alignment

>

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

5.4 Static Alignment

18

Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.
The patient stands and distributes their weight as evenly as possible.
The hydraulic resistance values are set to maximum (turned in the direc-
tion of the largest dot).
Ask the patient whether they can stand securely without strain, or wheth-
er they feel they are falling forward or backward.
— Feeling of falling forward: Move the prosthetic foot forward relat-
ive to the prosthetic socket.
— Feeling of falling backward: Move the prosthetic foot backward
relative to the prosthetic socket.
Check whether the prosthetic foot can be moved approx. 2° in dorsiflex-
ion and approx. 10° in plantarflexion.
— If no dorsiflexion is obtained: Align the prosthetic foot with the
pyramid.
Give the patient time to get used to this setup for at least 10 minutes,
then adjust the resistances of the hydraulics.



5.5 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.

5.5.1 Adjusting the damping

The goal of dynamic fitting is to obtain an optimal balance between damping

(hydraulic ankle joint) and energy return (spring of the prosthetic foot). High

damping means more energy is transferred to the prosthetic foot, resulting in

a higher energy return. Low damping increases mobility in the ankle joint for

easier walking on inclines and uneven surfaces, and improved comfort while

sitting.

Damping is adjusted with the two adjustment wheels on the sides of the

ankle joint. The wheels are labelled: P=plantar flexion (see fig. 4),

D=dorsiflexion (see fig.5). The dots represent damping (small dot=low

damping, large dot=high damping)

1) Adjust the damping while walking on a level surface. Start with the
plantar flexion damping (P).

2) Adjust the damping while walking on a slight incline. Start with the
plantar flexion damping (P).

Plantar flexion damping
The plantar flexion damping influences the heel strike.

Plantar flexion damping (P) too low

Symptoms Solution
¢ Foot makes full ground contact too |+ Increase damping
quickly

* Heel strike is too abrupt

Plantar flexion damping (P) too high
Symptoms Solution

¢ Heel strike too hard * Reduce damping
* Knee yields on heel strike
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Dorsiflexion damping
The dorsiflexion damping influences the rollover of the prosthetic foot.

Dorsiflexion damping (D) too low
Symptoms Solution
« Feeling of walking “downhill” * Increase damping

Dorsiflexion damping (D) too high
Symptoms Solution
» Excessive resistance during rollover * Reduce damping

5.5.2 Additional optimisation possibilities

Additional steps may be needed to complete the dynamic fitting. If complet-
ing the following steps does not lead to a satisfactory result, contact the
manufacturer.

Prosthetic foot too stiff or too soft
« Compare the selected stiffness of the prosthetic foot with the patient’s weight.

Heel too soft

Symptoms Possible solutions

« Excessive yielding on heel strike * Check the placement of the prosthetic

« Difficulties during the transition from foot. The foot should not be placed too
heel strike to the mid-stance phase far forward in reference to the prosthet-

* Feeling of walking uphill ic socket.

* Increase plantar flexion damping
 Install harder heel wedge

Heel too hard

Symptoms Possible solutions
* Fast knee flexion, low stability » Shift prosthetic socket back relative to
* Transition from heel strike to toe-off too the foot
fast * Decrease plantar flexion damping
« Energy return feels low * Install softer heel wedge

6 Cleaning

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

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

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

3) Rinse the soap away with clear fresh water. In doing so, rinse the foot-
shell until all dirt has been removed.
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4) Dry the product with a soft cloth.
5) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Inspect the product for visible damage every six months. Make additional
inspection appointments as needed (e.g.for highly active or heavy
users).

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

VS4 Kintrol
Sizes [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Heel height [mm] 10
System height [mm] 92 94 94
Build height [mm] 110 112 112
Average weight with footshell [g] 859 953 1063
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VS4 Kintrol

Sizes [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Max. body weight [kg] 109 136

Mobility grade 1,2

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2024-04-17

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

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

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

» 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

Ce document s’applique aux produits suivants : VS4 Kintrol

Le pied prothétique comprend des Spring Elements en fibres de verre. La ri-
gidité du talon peut étre augmentée avec des cales de talon.

L'articulation de cheville hydraulique du pied prothétique améliore
I"adaptation aux surfaces inclinées. L'articulation de cheville propose une
amplitude de mouvement de 12° (dorsiflexion de 2°, flexion plantaire de 10°).
Pendant la phase pendulaire, le pied prothétique reste en dorsiflexion pour
assurer la garde au sol.

1.2 Combinaisons possibles

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

Composants Ottobock non compatibles
+  4R21*, 4R52*
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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.

‘D Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (mar-
‘m@ cheur en intérieur) et le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en

OGW§ extérieur).

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique
en fonction du poids du patient.

Rigidité de la lame en fonction du poids du patient

Poids du patient [kg] Rigidité de la lame
45 a 59 1
60 a 81 2
82 a 109 3
110 a 136 4

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 4 +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 I'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
La durée de vie du produit est de 3 ans maximum en fonction du niveau
d’activité du patient.

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

3 Consignes générales de sécurité
PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

|4
>
>

v

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

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

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

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

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

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

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

AVIS! Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-
nelles

>

>
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Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner
et n’est pas endommagé.

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

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

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

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prendre les mesures nécessaires (p.ex. nettoyage, réparation,
remplacement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé).



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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence

1 Notice d'utilisation -

1 Pied prothétique -

1 Chaussette de protection (noire) SL=Spectra-Sock-7

1 Kit de cales de talon 2F13=*

Autres ires/pié de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied (sans plaque de jonction) FTC-2B-1*
Outil pour changer d'enveloppe de pied ACC-00-10300-00

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

I'’endommagement des composants prothétiques

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

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.

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.
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INFORMATION

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

5.1 Montage du coin talonnier

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

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

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

de dureté sont fournies avec le produit.

Degrés de dureté des coins talonniers : la couleur du coin talonnier in-

dique le degré de dureté (voir ill. 2). Ottobock recommande de commencer

avec le coin talonnier le plus souple.

1) Sidéja installée : retirer la cale de talon du cale-pied.

2) Insérer la cale de talon sélectionnée dans le cale-pied. Aucun outil ou
colle ne sont requis.

5.2 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

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

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

5.3 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroul t de I'alig t de base
Matériel nécessaire : goniomeétre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procéder a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

(1] Dorsiflexion/flexion plantaire : régler le pied prothétique en fonction de la
hauteur du talon de la chaussure. (Le pied prothétique est congu pour des
chaussures avec une hauteur de talon de 10 mm.)

Adduction/abduction : régler I'angle de I'emboiture sur le plan frontal.

Flexion/extension : régler I'angle de I'emboiture sur le plan sagittal.
Translation linéaire de ’emboiture : décaler I'emboiture de sorte que la
ligne verticale passe le long du bord antérieur de |'adaptateur sur le pied pro-
thétique (voir ill. 3).
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Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de

I"articulation de genou prothétique.

5.4 Alignement statique

3)

Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothése avec le
L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.
Le patient est debout et répartit son poids de la maniére la plus homo-
gene possible.
Les résistances du systéeme hydraulique sont réglées au maximum (mo-
lette tournée en direction du plus gros point).
Demander au patient s'il peut maintenir sans effort une position debout
stable ou s'il a I'impression de tomber vers 'avant ou I'arriére.
— Impression de tomber vers IPavant : décaler le pied prothétique
vers |'avant par rapport a ['emboiture.
— Impression de tomber vers Parriére :décaler le pied prothétique
vers |'arriére par rapport a I'emboiture.
Vérifier que le pied prothétique peut effectuer une dorsiflexion de 2° env.
et une flexion plantaire de 10° env..
— Si aucune dorsiflexion n’est obtenue : aligner le pied prothé-
tique avec la pyramide.
Laisser au patient au moins 10 minutes pour s'habituer, puis régler les
résistances du systéme hydraulique.

5.5 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 apres 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.
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5.5.1 Réglage de Pamortissement

L'essayage dynamique a pour objectif d’obtenir un équilibre parfait entre

amortissement (articulation de cheville hydraulique) et restitution d’énergie

(lame du pied prothétique). Un amortissement important permet au pied pro-

thétique d'emmagasiner plus d'énergie et ainsi une restitution d’énergie ac-

crue. Un amortissement faible augmente le mouvement de I'articulation de

cheville, facilitant la marche sur des surfaces inclinées et inégales et offrant

un confort accru en position assise.

Le réglage de I'amortissement s'effectue a I'aide des deux molettes placées

sur les cotés de I'articulation de cheville. Les molettes comportent les ins-

criptions suivantes : P=flexion plantaire (voir ill. 4), D=dorsiflexion (voir ill. 5).

Les points correspondent a I'amortissement (petit point=amortissement

faible, gros point=amortissement élevé)

1) Régler I'amortissement pour la marche sur une surface plate. Commen-
cer par I'amortissement de la flexion plantaire (P).

2) Régler I'amortissement pour la marche sur des surfaces Iégerement in-
clinées. Commencer par I'amortissement de la flexion plantaire (P).

Amortissement de la flexion plantaire
L'amortissement de la flexion plantaire influence la pose du talon.

Amortissement de la flexion plantaire (P) trop faible

Symptémes Solution
« Contact au sol complet trop rapide * Augmenter I'amortissement
* Pose du talon trop abrupte
Amorti t de la flexion plantaire (P) trop élevé
Symptomes Solution
* Pose du talon trop dure * Réduire I'amortissement
* Le genou fléchit lors de la pose du ta-
lon

Amortissement de la dorsiflexion
L'amortissement de la dorsiflexion influence le déroulement du pied prothé-
tique.

Amortissement de la dorsiflexion (D) trop faible
Symptomes Solution
* Impression d'aborder une « descente » | * Augmenter |'amortissement

Amortissement de la dorsiflexion (D) trop élevé

Symptomes Solution
* Résistance trop élevée lors du déroule- | + Réduire I'amortissement
ment
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5.5.2 Autres optimisations possibles

Pour terminer I'essayage dynamique, d'autres étapes seront éventuellement
requises. Si malgré les mesures suivantes le résultat n'est pas satisfaisant,
veuillez contacter le fabricant.

Pied prothétique trop rigide ou trop souple
« Comparer la rigidité sélectionnée pour le pied prothétique avec le poids du patient.

Talon trop souple

Symptomes

Solutions possibles

Flexion excessive lors de la pose du ta-
lon

Vérifier le positionnement du pied pro-
thétique. Le pied ne doit pas étre placé

« Transition difficile entre la pose du ta- trop vers l'avant, par rapport a
lon et la phase d'appui intermédiaire I'emboiture.
* Impression d'aborder une montée * Augmenter ['amortissement de la

flexion plantaire
Monter une cale de talon plus rigide

Talon trop rigide

Symptomes

Solutions possibles

Flexion du genou rapide, stabilité ré-
duite

Transition trop rapide entre la pose du
talon et le décollement des orteils
Restitution d'énergie ressentie comme

Décaler I'emboiture vers I'arriere par
rapport au pied

Réduire I'amortissement de la flexion
plantaire

Monter une cale de talon plus souple

faible

6 Nettoyage
> Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 4563H10)
1) AVIS! Utiliser uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.
Nettoyer le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
2) Le cas échéant: avec un cure-dent, éliminer les salissures des
contours d'évacuation de I'eau et les rincer.
Rincer les restes de savon a I'eau douce. Nettoyer alors I'enveloppe de
pied jusqu’a ce que toutes les salissures soient éliminées.
Sécher le produit avec un chiffon doux.
Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.
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» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Examiner le produit tous les 6 mois pour vérifier I'absence de dommages
visibles. Si nécessaire (notamment en cas d'utilisateurs trés actifs ou
dont le poids est élevé), prendre des rendez-vous de révision supplé-
mentaires.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du 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

VS4 Kintrol
Tailles [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hauteur de talon [mm] 10
Hauteur du systéme [mm] 92 94 94
Hauteur de montage [mm] 110 112 112
Poids moyen avec enveloppe de 859 953 1063
pied [g]
Poids max. du patient [kg] 109 136
Niveau de mobilité 1,2
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-04-17

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il presente documento €& valido per i seguenti prodotti: VS4 Kintrol

Il piede protesico & dotato di una molla in fibra di vetro. E possibile aumenta-
re la rigidita del tallone tramite appositi cunei.

L'articolazione malleolare idraulica del piede protesico consente di adegua-
re meglio il piede a terreni inclinati. L'ampiezza di movimento dell'articola-
zione malleolare & di 12° (flessione dorsale 2°, flessione plantare 10°). Nella
fase dinamica il piede protesico rimane in flessione dorsale per assicurare la
necessaria distanza dal suolo.

1.2 Possibilita di combinazione

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

*  4R21* 4R52*

2 Uso conforme

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

‘D Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con

‘n@ normali capacita motorie in ambienti interni) e per il grado di mo-

OG“'DQ bilita 2 (pazienti con capacita motorie limitate in ambienti ester-
ni).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-

mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo del paziente.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo

Peso corporeo [kg] Rigidita della molla
da 45 a 59 1
da 60 a 81 2
da 82 a 109 3
da 110 a 136 4

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i
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)
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2.4 Vita utile

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

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

3 Indicazioni generali per la sicurezza
CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

|4
>
>

v

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

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

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

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni
e danni al prodotto.

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

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

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

AVVISO! Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>

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

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

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico -

1 Calza protettiva (nera) SL=Spectra-Sock-7

1 Set cunei per il tallone 2F13=*

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico (senza cappuccio) FTC-2B-1*
Utensile per sostituire il rivestimento cosmetico ACC-00-10300-00

5 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

Una 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 I'officina/la zona di
prova.
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INFORMAZIONE

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

5.1 Montaggio del cuneo per il tallone

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

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

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

so sono compresi nella fornitura.

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

dica il grado di rigidita (v. fig. 2). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo

per il tallone pit morbido.

1) Se gia montato: rimuovere il cuneo per il tallone dal rivestimento co-
smetico.

2) Collocare il cuneo per il tallone desiderato nel rivestimento cosmetico.
Non & necessario utilizzare del collante o un utensile.

5.2 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

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

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

5.3 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgi to dell'alli 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 |'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-
neamento come di seguito riportato:

(1) Flessi dorsale/plantare: regolare il piede protesico all'altezza del tacco
della scarpa. (il piede protesico & concepito per scarpe con un'altezza del
tacco di 10 mm).

(2] Adduzione/Abduzione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul pia-
no frontale.

(3] Flessione/Estensione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul piano
sagittale.
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Svolgi to dell'alli base

(4] Spostamento lineare dell'invasatura protesica: spostare |'invasatura in
modo tale che la linea di piombo corra lungo il bordo anteriore dell'adattatore
sul piede protesico (v. fig. 3).

Allineamento base TF

>

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

5.4 Allineamento statico

W

)

Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con |'ausilio
dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.
Il paziente & in piedi e distribuisce il proprio peso nel modo piu omoge-
neo possibile.
| valori di resistenza dell'unita idraulica sono regolati al massimo (rota-
zione in direzione del punto maggiore).
Chiedere al paziente se puo0 stare in piedi in modo stabile senza sforzo o
se ha la sensazione di cadere in avanti o all'indietro.
— Sensazione di caduta in avanti: spingere in avanti il piede prote-
sico rispetto all'invasatura.
— Sensazione di caduta all'indietro: spingere indietro il piede pro-
tesico rispetto all'invasatura.
Controllare se il piede protesico puo essere mosso di ca. 2° in flessione
dorsale e di ca. 10° in flessione plantare.
— Se non é possibile raggiungere alcuna flessione dorsale: re-
golare il piede protesico con la piramide di registrazione.
Lasciare al paziente almeno 10 minuti per abituarsi, quindi regolare i va-
lori di resistenza dell'unita idraulica.

5.5 Prova dinamica
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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.

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



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

5.5.1 Regolazione dell'ammortizzazione

La prova dinamica serve a determinare |'equilibrio ottimale tra ammortizza-

zione (articolazione malleolare idraulica) e ritorno d'energia (molla del piede

protesico). Un'ammortizzazione elevata convoglia una maggiore energia nel

piede protesico e di conseguenza comporta un maggiore ritorno d'energia.

Un'ammortizzazione minore accresce il movimento dell'articolazione malleo-

lare per una deambulazione piu semplice su terreni inclinati o irregolari ed

anche il comfort di seduta.

L'ammortizzazione viene regolata tramite le due rotelle di regolazione ai lati

dell'articolazione malleolare. Le rotelle sono identificate con una scritta:

P=flessione plantare, (v. fig. 4), D=flessione dorsale (v. fig. 5). | punti desi-

gnano |'ammortizzazione (punto piccolo=ammortizzazione bassa, punto

grande=ammortizzazione alta)

1) Regolare I'ammortizzazione durante la deambulazione in piano. Iniziare
con I'ammortizzazione in flessione plantare (P).

2) Regolare I'ammortizzazione su terreni leggermente inclinati. Iniziare con
I"'ammortizzazione in flessione plantare (P).

Ammortizzazione in flessione plantare
L'ammortizzazione in flessione plantare influisce sull'appoggio del tallone.

Ammortizzazione in flessione plantare (P) troppo bassa

Sintomi Soluzione

* |l piede & completamente a contatto |+ Aumentare |'ammortizzazione
con il suolo troppo velocemente

* L'appoggio del tallone & troppo im-
prowviso

Ammortizzazione in flessione plantare (P) troppo alta

Sintomi Soluzione
* L'appoggio del tallone e troppo forte * Ridurre I'ammortizzazione
* |l ginocchio flette in fase di appoggio

del tallone

Ammortizzazione in flessione dorsale

L'ammortizzazione in flessione dorsale influisce sul rollover del piede prote-
sico.

Ammortizzazione in flessione dorsale (D) troppo bassa
Sintomi Soluzione
* Sensazione di camminare "in discesa" |+ Aumentare |'ammortizzazione
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Ammortizzazione in flessione dorsale (D) troppo alta

Sintomi Soluzione

* Resistenza troppo elevata durante il |+ Ridurre |'ammortizzazione
rollover

5.5.2 Altre possibilita d'ottimizzazione

Al termine della prova dinamica potrebbero essere necessarie ulteriori ope-
razioni. Rivolgersi al fabbricante, se dopo aver eseguito le seguenti misure il
risultato continuasse a non essere soddisfacente.

Piede protesico troppo rigido o troppo morbido

« Confrontare la rigidita del piede protesico scelta con il peso del paziente.

Tallone troppo morbido

Sintomi

Possibili soluzioni

* Affondamento eccessivo durante I|'ap-
poggio del tallone

« Difficolta durante il passaggio da ap-
poggio del tallone a fase statica inter-
media

« Sensazione di camminare in salita

» Controllare la posizione del piede pro-
tesico. |l piede non dovrebbe essere
posizionato troppo in avanti rispetto
all'invasatura protesica.

* Aumentare |'ammortizzazione in fles-
sione plantare

» Utilizzare un cuneo per il tallone piu
duro

Tallone troppo duro

Sintomi

Possibili soluzioni

* Rapida flessione del ginocchio, minore
stabilita

* Passaggio troppo rapido da appoggio
del tallone a distacco delle dita

* Sensazione di basso ritorno d'energia

* Spingere indietro |'invasatura rispetto
al piede

* Ridurre I'ammortizzazione in flessione
plantare

» Utilizzare un cuneo per il tallone piu
morbido

6 Pulizia

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

453H10)

1) AVVISO! Utilizzare soltanto i detergenti consentiti per evitare dan-

ni al prodotto.

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

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

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

dui di sporcizia.
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4) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
5) Lasciare asciugare I'umidita residua all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni visibili ogni 6 mesi. Con-
cordare ulteriori appuntamenti d'ispezione se necessario (ad es. nel ca-
so di utilizzatori molto attivi o con peso elevato).

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

VS4 Kintrol
Misure [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Altezza del tacco [mm] 10
Altezza del sistema [mm] 92 94 94
Altezza di montaggio [mm] 110 112 112
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VS4 Kintrol

Misure [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Peso medio con rivestimento co- 859 953 1063
smetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 109 | 136

Grado di mobilita 1,2

1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2024-04-17

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

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

» Péngase 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

Este documento es vélido para los siguientes productos: VS4 Kintrol

El pie protésico dispone de elementos de resorte hechos de fibra de vidrio.
La rigidez del talén se puede aumentar empleando cufas para el talén.

La articulacion de tobillo hidraulica del pie protésico mejora la adaptacion
en suelos inclinados. La articulacién de tobillo tiene un rango de movimiento
de 12° (2° de flexion dorsal, 10° de flexion plantar). Durante la fase de balan-
ceo, el pie protésico permanece en flexion dorsal a fin de garantizar la dis-
tancia al suelo.

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.
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Componentes Ottobock no compatibles
+  4R21*, 4R52*

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.

‘D El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usua-
‘ﬁa rios en espacios interiores) y el grado de movilidad 2 (usuarios

OGW[Q con limitaciones en espacios exteriores).

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

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal

Peso corporal [kg] Rigidez del resorte
45 a 59 1
60 a 81 2
82 a 109 3
110 a 136 4

2.3 Condiciones ambientales
Almac ient ) y tr:

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

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire
salino (p. ej., cerca del mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condiciones ambientales no permitidas

Si ias quimi /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 higroscopicas (p. €j., polvos de talco),
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2.4 Vida atil

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

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

3 Indicaciones generales de seguridad
{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

>

>

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

Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 41).

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.

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

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

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

iAVISO! Peligro de dafios en el producto y limitaciones en el funciona-
miento

>

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

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

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

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



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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Pie protésico -

1 Calcetin protector (negro) SL=Spectra-Sock-7

1 Juego de cufas para el talén 2F13=*

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

Denominacién Referencia
Funda de pie (sin tapa) FTC-2B-1*
Herramienta para cambiar la funda de pie ACC-00-10300-00

5 Preparacion para el uso

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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

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 prétesis.

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

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

5.1 Montar una cuna para el talon

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

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

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

dureza distintos.

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

talon indica su grado de dureza (véase fig. 2). Ottobock recomienda comen-

zar con la cuia para el talon mas blanda.

1) Siya esta montada: saque la cufia para el talon de la funda de pie.

2) Inserte la cufia para el talén deseada en la funda de pie. No se precisan
herramientas ni pegamento.

5.2 Ponerse/quitarse la funda de pie

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

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

5.3 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:

(1] Flexion dorsal/flexion plantar: ajuste el pie protésico a la altura del tacén

del zapato. (El pie protésico ha sido concebido para zapatos con una altura
del tacon de 10 mm).
©® | Aduccion/abduccion: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano fron-
tal.
Flexion/extension: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano sagital.
Desplazamiento lineal del encaje protésico: desplace el encaje protésico
de tal manera que la linea de plomada discurra a lo largo del borde delantero
del adaptador en el pie protésico (véase fig. 3).

44



Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso

de la articulacion de rodilla protésica.

5.4 Alineamiento estatico

3)

Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alinea-
miento de la prétesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.
El paciente esta de pie y distribuye su peso de la forma mas equilibrada
posible.
Las resistencias del sistema hidraulico estan configuradas al méaximo (gi-
radas en direccion al punto mas grande).
Pregunte al paciente si puede mantenerse en pie con estabilidad y sin
esfuerzo o si tiene la sensacién de caerse hacia delante o hacia atras.
— Sensacion de caer hacia delante: empuje el pie protésico hacia
delante en relacion con el encaje protésico.
— Sensacion de caer hacia atras: empuje el pie protésico hacia
atras en relacion con el encaje protésico.
Compruebe que el pie protésico pueda moverse unos 2° en flexién dor-
sal y unos 10° en flexion plantar.
— Si no se alcanza la flexién dorsal: oriente el pie protésico con el
nucleo de ajuste.
Deje al paciente al menos 10 minutos de adaptacion y, a continuacion,
ajuste las resistencias del sistema hidraulico.

5.5 Prueba dinamica

Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el &ngulo) para garantizar un
desarrollo del paso éptimo.

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 talon. 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 pléastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dindmica y los ejercicios de movilidad.

45



5.5.1 Ajustar la amortiguacion
El objetivo de la prueba dindmica es conseguir el equilibrio 6ptimo entre la
amortiguacion (articulacion de tobillo hidraulica) y la liberacion de energia
(resorte del pie protésico). Una amortiguacion elevada permite que llegue
mas energia al pie protésico y, por consiguiente, se libere mas energia. Una
amortiguacion baja aumenta el movimiento en la articulaciéon de tobillo para
facilitar la marcha en suelos inclinados e irregulares, ademéas de ofrecer una
mayor comodidad al estar sentado.
La amortiguacion se ajusta mediante las dos ruedas de ajuste ubicadas en
los laterales de la articulacién de tobillo. Las ruedas estan rotuladas:
P=flexion plantar (véase fig. 4), D=flexion dorsal (véase fig. 5). Los puntos
corresponden a la amortiguacién (punto pequefo=amortiguacioén baja, pun-
to grande=amortiguacion elevada)
1) Ajuste la amortiguacion al caminar sobre una superficie llana. Empiece
por la amortiguacién de la flexion plantar (P).
2) Ajuste la amortiguacién al caminar sobre un suelo ligeramente inclinado.
Empiece por la amortiguacion de la flexion plantar (P).
Amortiguacion de la flexion plantar
La amortiguacion de la flexion plantar repercute en el apoyo del talén.
Amortiguacion de la flexion pl P)d iado baja

Sintomas Solucion

« Contacto pleno con el suelo demasia- | * Incrementar la amortiguacion
do rapido
* Apoyo del tal6n demasiado brusco

Amortiguacion de la flexion pl P)d iado alta
Sintomas Solucion
* Apoyo del talén demasiado duro * Reducir la amortiguacion

* Larodilla se flexiona al apoyar el talén

Amortiguacion de la flexién dorsal

La amortiguacion de la flexion dorsal repercute en la flexion plantar del pie
protésico.

Amortiguacion de la flexion dorsal (D) demasiado baja

Sintomas Solucién

* Sensacion de bajar una pendiente * Incrementar la amortiguacion

Amortiguacion de la flexion dorsal (D) d iado alta

Sintomas Solucién

* Resistencia excesiva al realizar la fle- | + Reducir la amortiguacion
xion plantar
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5.5.2 Mas opciones de optimizacion

Para concluir la prueba dindmica es posible que deban realizarse mas pa-
sos. Si tras aplicar las medidas siguientes no obtiene un resultado satisfac-
torio, contacte con el fabricante.

Pie protésico d

d da flaxibl

rigido o d

Equipare la resistencia del pie protésico seleccionada con el peso del paciente.

Talén demasiado blando

Sintomas Posibles soluciones
Hundimiento excesivo al apoyar el ta- | * Revisar la colocacién del pie protésico.
I6n El pie no deberia estar demasiado ade-
Dificultades para pasar del apoyo del lantado en relacién con el encaje pro-
talon a la fase media de apoyo tésico
Sensacion de subir una pendiente * Aumentar la amortiguacion de la flexion
plantar

* Montar una cufia para talon mas dura

Talon demasiado duro

Sintomas Posibles soluciones
Flexion de la rodilla rapida, poca esta- |+ Empujar el encaje protésico hacia
bilidad atras en relacion con el pie
Transicion demasiado répida del apoyo | * Disminuir la amortiguacion de la flexion
del taloén a la impulsion de los dedos plantar
del pie * Montar una cufia para talén mas blan-
Percepcion baja de la liberacion de da
energia

6 Limpieza

>

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

iAVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permiti-
dos para evitar daios en el producto.

Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

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

Aclare los restos de jabon con agua limpia. Aclare la funda de pie las ve-
ces que sean necesarias hasta que se haya eliminado toda la suciedad.
Seque el producto con un pafo suave.

Deje que la humedad residual se seque al aire.
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7 Mantenimiento

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

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

» Examine el producto cada 6 meses para ver si presenta dafos visibles.
Si fuera necesario (p. €j., en el caso de usuarios muy activos o de peso
elevado), acuerde fechas de inspeccion adicionales.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los 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

VS4 Kintrol
Tamaiios [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Altura del tacon [mm] 10
Altura del sistema [mm] 92 94 94
Altura de montaje [mm] 110 112 112
Peso medio con funda de pie [g] 859 953 1063
Peso corporal max. [kg] 109 | 136
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VS4 Kintrol

Tamaiios [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Grado de movilidad 1,2
1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2024-04-17

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Este documento é vélido para os seguintes produtos: VS4 Kintrol

O pé protético possui elementos de mola fabricados em fibra de vidro. A ri-
gidez do calcanhar pode ser aumentada com calgos de calcanhar.

A articulagé@o de tornozelo hidraulica do pé protético melhora a adaptagéao a
pisos inclinados. A articulac@o de tornozelo possui uma amplitude de movi-
mento de 12° (2° na flexdo dorsal, 10° na flexdo plantar). Durante a fase de
balanco, o pé protético permanece em flexdo dorsal para assegurar a dis-
tancia ao solo.

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.

Componentes Ottobock ndo compativeis
+  4R21*, 4R52*
2 Uso previsto

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

‘D O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (des-
‘n@ locamento em interiores) e 2 (usuario com capacidade de deslo-

OG“'DQ camento limitada em exteriores).

A tabela a seguir contém a rigidez de mola apropriada do pé protético con-
forme o peso corporal do paciente.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal

Peso corporal [kg] Rigidez da mola
45 a 59 1
60 a 81 2
82 a 109 3
110 a 136 4

2.3 Condicoes ambientais

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

Condics = = pry

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 sdlidas: poeira

Condics = R S
¢ veis

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

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

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

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

3 Indicacoes gerais de seguranca

CUIDADO! Risco de les6es e de danos ao produto

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

» Respeite a area de aplicag@o do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 50).

» 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.

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecénicos.

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)

vy

INDICACAO! Perigo de danos ao produto e restricdes das funcdes

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

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

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido expos-
to a condi¢cdes 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)
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cédigo

de

1 Instrucdes de utilizacao -

1 Pé protético -

1 Meia de protegéo (preta) SL=Spectra-Sock-7

1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F13=*
Outros orios/pecas sobr | (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Codigo
Capa de pé (sem tampa) FTC-2B-1*
Ferramenta para trocar a capa de pé ACC-00-10300-00

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

| 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.

INFORMACAO

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

protege a area de conexa@o de riscos durante o alinhamento e a prova da

prétese.

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

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

5.1 Montar o calco de calcanhar

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

calcanhar durante a fase de apoio intermediaria pode ser adaptado através

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

ferentes graus de rigidez no material fornecido.

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

indica o grau de rigidez (veja a fig. 2). A Ottobock recomenda comecar pelo

calco de calcanhar mais macio.

1) Se ja montado: remover o calgo de calcanhar da capa de pé.

2) Inserir o calgo de calcanhar desejado na capa de pé. Nao séo necessa-
rias ferramentas nem cola.

5.2 Colocacao/remocao da capa de pé

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

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

5.3 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedi to do alinh to basico
Materiais necessarios: goniometro 662M4, dispositivo de medi¢édo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Montar e alinhar os componentes protéticos no dispositivo de alinhamento de acordo
com as seguintes especificagoes:

(1) Flexao dorsal/plantar: ajustar o pé protético a altura do salto do calgado.
(O pé protético foi concebido para calgados com salto de 10 mm de altura.)
Aducao/abducao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano frontal.
Flexao/extensao: ajustar o 4ngulo do encaixe protético no plano sagital.

Deslocamento linear do encaixe protético: deslocar o encaixe de forma
que a linha de prumo passe ao longo da borda anterior do adaptador no pé
protético (veja a fig. 3).
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Alinhamento basico TF
» Observar as especificagées no manual de utilizagdo da articulagéo de
joelho protética.

5.4 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.

> O paciente esta em pé, distribuindo o peso o mais igualmente possivel.

> As resisténcias do sistema hidréaulico estdo ajustadas para o maximo (gi-
radas no sentido do maior ponto).

1) Perguntar ao paciente se ele é capaz de ficar em pé com estabilidade
sem fazer esforgo ou se tem a sensagéo de cair para a frente ou para
tras.

— Sensacao de cair para a frente: deslocar o pé protético para a
frente em relagédo ao encaixe protético.

— Sensacao de cair para tras: deslocar o pé protético para tras em
relagdo ao encaixe protético.

2) Verificar se o pé protético pode ser movido aprox. 2° em flexdo dorsal e
aprox. 10° em flexdo plantar.

— Se nao for possivel alcancar uma flexao dorsal: alinhar o pé
protético com o nlcleo de ajuste.

3) Dar no minimo 10 minutos ao paciente para que se acostume e depois
ajustar as resisténcias do sistema hidraulico.

5.5 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
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.

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

5.5.1 Ajuste do amortecimento
O objetivo da prova dinamica é obter o equilibrio perfeito entre o amorteci-
mento (articulagdo de tornozelo hidraulica) e o retorno de energia (mola do
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pé protético). Um amortecimento elevado gera uma maior absorgao de ener-

gia no pé protético e, consequentemente, um maior retorno da energia. Um

amortecimento baixo aumenta o movimento da articulagéo de tornozelo, faci-

litando a marcha em declives e solos irregulares, e oferecendo mais confor-

to ao sentar.

O amortecimento é ajustado através das duas rodas de ajuste lateralmente a

articulagdo de tornozelo. As rodas estdo marcadas com P= flexdo plantar

(veja a fig. 4) e D= flexdo dorsal (veja a fig. 5). Os pontos referem-se ao

amortecimento (ponto menor = baixo amortecimento, ponto maior = alto

amortecimento)

1) Ajustar o amortecimento durante a marcha no plano. Comecar pelo
amortecimento da flexdo plantar (P).

2) Ajustar o amortecimento durante a marcha sobre declives leves. Come-
car pelo amortecimento da flexao plantar (P).

Amortecimento da flexao plantar
O amortecimento da flexdo plantar influencia o apoio do calcanhar.

Amortecimento da flexdo plantar (P) baixo demais

Sintomas Solucao
* Contato completo, rapido demais com | * Aumentar o amortecimento
o solo

* Apoio do calcanhar muito abrupto

Amortecimento da flexdo plantar (P) alto demais

Sintomas Solucao
* Apoio do calcanhar muito duro * Diminuir o amortecimento
¢ O joelho dobra durante o apoio do cal-

canhar

Amortecimento da flexao dorsal
O amortecimento da flexdo dorsal influencia o rolamento do pé protético.

Amortecimento da flexao dorsal (D) baixo demais
Sintomas Solucao
* Sensagéo de "andar em declive" * Aumentar o amortecimento

Amortecimento da flexao dorsal (D) alto demais

Sintomas Solucao
¢ Resisténcia alta demais durante o rola- [ + Diminuir o amortecimento
mento
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5.5.2 Outras possibilidades de otimizacao
Podem ser necessarios outros passos para concluir a prova dinamica. Caso
a execucdo das medidas seguintes ndo oferecer um resultado satisfatério,

entre em contato com o fabricante.

Pé protético duro ou macio demais

« Ajustar a rigidez selecionada do pé protético ao peso do paciente.

Calcanhar macio demais

Sintomas

Solucgoes possiveis

* Afundamento excessivo durante o apo-
io do calcanhar

« Dificuldades na transigdo do apoio do
calcanhar para a fase de apoio inter-
mediaria

« Sensacgdo de andar em aclive

» Verificar o posicionamento do pé pro-
tético. O pé ndo deve ser deslocado
demais para a frente em relagao ao en-
caixe protético.

* Aumentar o amortecimento da flexdo
plantar

* Montar um calgo de calcanhar mais
duro

Calcanhar duro d

Sintomas

Solucgoes possiveis

* Flexdo de joelho rapida, pouca estabili-
dade

« Transicao rapida demais do apoio do
calcanhar para a saida dos dedos

* Sensagdo de baixo retorno de energia

* Deslocar o encaixe protético para tras
em relagédo ao pé

* Reduzir o amortecimento da flexao
plantar

* Montar um calgo de calcanhar mais
macio

6 Limpeza

> Detergente permitido: sabdo de pH neutro (por ex., Derma Clean

453H10)

1) INDICACAO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-

tar danos ao produto.

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

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

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

Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

56



7 Manutencao

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

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

» A cada 6 meses, examinar o produto quanto a danos visiveis. Se neces-
sério (p. ex., para utilizadores altamente ativos ou de maior peso), agen-
dar inspeg¢des adicionais.

8 Eliminacao

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

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

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

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

10 Dados técnicos

VS4 Kintrol
T hos [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Altura do salto [mm] 10
Altura do sistema [mm] 92 94 94
Altura de montagem [mm] 110 112 112
Peso médio com capa de pé [g] 859 953 1063
Peso corporal max. [kg] 109 136
Grau de mobilidade 1,2
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2024-04-17

» 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

Dit document geldt voor de volgende producten: VS4 Kintrol

De prothesevoet heeft veerelementen uit glasvezel. De stijfheid van de hiel
kan met een hielwig worden verhoogd.

Het hydraulische enkelscharnier van de prothesevoet verbetert de aanpas-
sing aan een scheve ondergrond. Het enkelscharnier heeft een bewegings-
bereik van 12° (2° dorsale flexie, 10° plantaire flexie). Tijdens de zwaaifase
blijft de prothesevoet in de dorsale flexie voor meer ruimte boven de grond.

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.

Niet compatibele Ottobock componenten
e 4R21* 4R52*
2 Gebruiksdoel

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

‘D Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen

‘ Q die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteits-

OGDQ graad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
sen)

In de volgende tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet moet
hebben bij welk lichaamsgewicht van de patiént.

i h

Veerstijfheid in relatie tot het lich

Lich icht [kg] Veerstijfheid
45 t/m 59 1
60 t/m 81 2
82 t/m 109 3
110 t/m 136 4

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-t omgeving dities
Chemlcallen/vocht zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygrosco-

pische deeltjes (bijv. talkpoeder)
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2.4 Levensduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur
van het product 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 productscha-

de

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

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 59).

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

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en

schade aan het product te voorkomen.

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te

voorkomen.

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

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

v

LET OP! Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» Controleer het product telkens voér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem
adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle
door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok (zwart) SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F13=*

Meer dires/ver gende onderdelen (niet daard geleverd)
Omschrijving Artikelnummer
Voetovertrek (zonder kap) FTC-2B-1*
Gereedschap voor het wisselen van de voetover- ACC-00-10300-00
trek

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

| LET 0P

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

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde hielwig.

5.1 Hielwig monteren

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact

van de hiel tijdens de middelste standfase kan worden aangepast door ver-

vanging van de hielwig. Meegeleverd worden hielwiggen met uiteenlopende

hardheden.

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

afb. 2). Ottobock adviseert om te beginnen met de zachtste hielwig.

1) Indien al gemonteerd: Haal de hielwig uit de voetovertrek.

2) Plaats de gewenste hielwig in de voetovertrek. Hiervoor is geen gereed-
schap of lijm nodig.

5.2 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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

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

5.3 Basisopbouw

Basisopbouw TT

Schematisch 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 in het opbouwapparaat en lijn ze uit volgens de
onderstaande aanwijzingen:

62



Schematisch overzicht van de basisopbouw

Dorsale/plantaire flexie: Stel de prothesevoet in op de hakhoogte van de
schoen. (De prothesevoet is aangepast op schoenen met een hak van
10 mm.)

© | Adductie/abductie: Stel de hoek van de prothesekoker in het frontale viak
in.

Flexie/extensie: Stel de hoek van de prothesekoker in het sagittale vlak in.

(3)
(4] Lineair verplaatsen van de prothesekoker: Verplaats de prothesekoker zo
dat de loodlijn langs de voorkant van de adapter aan de prothesevoet loopt

(zie afb. 3).

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

in acht.

5.4 Statische opbouw

3)

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.
De patiént staat en zijn gewicht is zo gelijkmatig mogelijk verdeeld.
De weerstanden van het hydraulisch systeem zijn op maximaal ingesteld
(in de richting van het grootste punt gedraaid).
Vraag of de patiént zonder moeite stabiel kan staan of dat hij/zij het
gevoel heeft naar voren of naar achteren te vallen.
— Gevoel naar voren te vallen: Verschuif de prothesevoet in relatie
tot de prothesekoker naar voren.
— Gevoel naar achteren te vallen: Verschuif de prothesevoet in
relatie tot de prothesekoker naar achteren.
Controleer of de prothesevoet ca. 2° in dorsale flexie en ca. 10° in plan-
taire flexie kan worden bewogen.
— Als geen dorsale flexie bereikt wordt: Lijn de prothesevoet uit
met de afstelkern.
Geef de patiént minstens 10 minuten tijd om te wennen en stel dan de
weerstanden van het hydraulisch systeem in.

5.5 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.

5.5.1 Demping instellen

Het doel van de dynamische passessie is de optimale balans tussen dem-

ping (hydraulisch enkelscharnier) en energie-teruggave (veer van de prothe-

sevoet). Veel demping zorgt voor meer energie die de prothesevoet ingaat

en daardoor ook meer energie-teruggave. Weinig demping vergroot de

beweging in het enkelscharnier om zo makkelijker te kunnen lopen op hellin-

gen of ongelijke ondergrond en zorgt voor meer comfort bij het zitten.

De demping wordt met beide instelwieltjes aan de zijkanten van het enkel-

scharnier ingesteld. De wieltjes zijn beschreven: P = plantaire flexie (zie

afb. 4), D = dorsale flexie (zie afb. 5). De punten staan voor de demping

(kleine punt = weinig demping, grote punt = veel demping)

1) Stel de demping in bij het lopen op vlakke ondergrond. Begin met de
plantaire-flexiedemping (P).

2) Stel de demping in bij het lopen op lichte hellingen. Begin met de plan-
taire-flexiedemping (P).

Plantaire-flexiedemping
De plantaire-flexiedemping beinvloedt het neerzetten van de hiel.

PI. ire-flexied ying (P) te gering
Symptomen Oplossing

* Te snel volledig contact met de grond |+ Demping verhogen
* Hiel neerzetten gaat te abrupt

Pl ire-flexiedemping (P) te hoog
Symptomen Oplossing
¢ Neerzetten van de hiel te hard * Demping verminderen
* Knie buigt in bij het neerzetten van de
hiel
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Dorsale-flexiedemping

De dorsale-flexiedemping beinvloedt het afrollen van de prothesevoet.

Dorsale-flexiedemping (D) te gering

Symptomen

Oplossing

* Het gevoel "bergaf" te lopen

* Demping verhogen

Dorsale-flexiedemping (D) te hoog

Symptomen

Oplossing

* Te hoge weerstand bij het afrollen

* Demping verminderen

5.5.2 Verdere mogelijke optimaliseringen

Voor het afsluiten van de dynamische passessie kunnen nog meer stappen
nodig zijn. Neem, als het doorlopen van de volgende maatregelen geen
tevredenstellend resultaat oplevert, contact op met de fabrikant.

Prothesevoet te stijf of te zacht

« Vergelijk de gekozen stijfheid van de prothesevoet met het gewicht van de patiént.

Hiel te zacht

Symptomen

Mogelijke oplossingen

* Te sterk inzakken bij het neerzetten van
de hiel

¢ Problemen bij de overgang van het
neerzetten van de hiel naar de middel-
ste standfase

* Het gevoel bergop te lopen

» Controleer de plaatsing van de prothe-
sevoet. De voet moet in verhouding tot
de prothesekoker niet te ver naar voren
geplaatst zijn.

* Plantaire-flexiedemping verhogen

* Hardere hielwig monteren

Hiel te hard

Symptomen

Mogelijke oplossingen

* Snelle knieflexie, lage stabiliteit

¢ Overgang van het neerzetten van de
hiel naar het afzetten met de teen te
snel

* Gevoeld lage energie-teruggave

* Verschuif de prothesekoker in relatie
tot de voet naar achteren

* Plantaire-flexiedemping verminderen

* Zachtere hielwig monteren

6 Reiniging

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

453H10)

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

Indien voorhanden: Maak de contouren waarlangs het water weg moet

lopen met een tandenstoker vrij van vuil en spoel ze uit.
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3) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Inspecteer het product eens in de zes maanden op zichtbare schade.
Maak zo nodig (bijv. bij bijzonder actieve gebruikers of gebruikers die
wat zwaarder zijn) afspraken voor extra inspectiebeurten.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

VS4 Kintrol
Maten [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Hakhoogte [mm] 10
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VS4 Kintrol
Maten [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Systeemhoogte [mm] 92 94 94
Inbouwhoogte [mm] 110 112 112
Gemiddeld gewicht met voetover- 859 953 1063
trek [g]
Max. lich wicht [kg] 109 136
Mobiliteitsgraad 1,2

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-04-17

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Detta dokument galler for féljande produkter: VS4 Kintrol

Protesfoten innehaller fjadrande element av glasfiber. Hélens styvhet kan 6-
kas med halkilar.

Protesfotens hydrauliska fotled foérbattrar anpassningen till sneda underlag.
Fotledens rérelseomfang ar 12° (2° dorsalflexion, 10° plantarflexion). Under
svingfasen halls protesfoten dorsalflekterad for att sakra markfrigangen.

1.2 Kombinationsmojligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.
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Ej kompatibla Ottobock-komponenter
+  4R21*, 4R52*

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.

‘D Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbruka-
‘ﬁa re) och mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusbrukare).

T/

Foljande tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for beroende pa
brukarens kroppsvikt.

Fjaderns styvhet i férhallande till kroppsvikten

Kroppsvikt [kg] Fjaderns styvhet
45 till 59 1
60 till 81 2
82 till 109 3
110 till 136 4

2.3 Omgivningsférhallanden

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

PrIRCY TPy

Tillatna omgivni or
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 @mnen: 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

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Alimédnna sakerhetsanvisningar

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

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

» Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 68).

» Fortsétt inte anvanda produkten nér livslangden har passerats for att for-
hindra fara for person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for person-

eller produktskador.

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om

du tror att den har skadats.

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

vy

ANVISNING! Fara for produktskador och funktionsbegransningar

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

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

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker pa dess
skick. Vidta lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning

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

4 | leveransen

Kvantitet | Benimni Artikelnum
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa (svart) SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F13=*

Ytterligare tillbehér/reservdelar (ingar ej i leveransen)

B Artikelnummer
Fotkosmetik (utan kappa) FTC-2B-1*
Verktyg for att byta fotkosmetik ACC-00-10300-00

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

H

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

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.

Anviand bara protesfoten tillsammans med en installerad halkil.

~
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5.1 Montera halkil

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mel-

lersta stafasen kan anpassas genom att halkilen byts ut. Halkilar med olika

hardhetsgrader medféljer.

Halkilens hardhet: Hilkilens farg indikerar hardheten (se bild 2). Ottobock

rekommenderar att du bérjar med den mjukaste halkilen.

1) linstallerat skick: Ta ut halkilen ur fotkosmetiken.

2) Satt in den 6nskade hélkilen i fotkosmetiken. Inget verktyg eller lim be-
hovs.

5.2 Ta pa och av fotkosmetiken

» Tré pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att dampa oljud i fotkosmeti-
ken.

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.

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

5.3 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning
Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhéjd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t. ex.L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande in-
struktioner:

(1] Dorsalflexion/plantarflexion: Still in protesfoten efter skons klackhojd.
(Protesfoten ar avsedd for skor med 10 mm klackhojd.)
Adduktion/abduktion: Justera proteshylsans vinkel i frontalplanet.
Flexion/extension: Stall in proteshylsans vinkel i sagittalplanet.

Linjar forskjutning av proteshylsan: Forskjut proteshylsan sa att den lodra-
ta linjen ligger langs med framkanten av adaptern pé protesfoten (se bild 3).

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.4 Statisk inriktning
* Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid
behov anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture.
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> Brukaren star upp och fordelar vikten sa jamnt som maojligt.
> Hydraulikmotstanden éar installda pa max. (vrids mot den storsta punk-
ten).
1) Fraga om brukaren kan sta stabilt utan anstrangning eller har kanslan av
att falla framat eller bakat.
— Kaénsla av att falla framat: Skjut protesfoten framét i férhallande
till proteshylsan.
— Kainsla av att falla bakat: Skjut protesfoten bakat i férhallande till
proteshylsan.
2) Kontrollera om protesfoten kan dorsalflekteras ca 2° och plantarflekteras
ca 10°.
— Om ingen dorsalflexion erhalls: Justera protesfoten med pyra-
midkopplingen.
3) Lat brukaren vénja sig i minst 10 minuter innan du justerar hydraulikmot-
standen.

5.5 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 forsta 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.

5.5.1 Stalla in dampningen
Malet med den dynamiska provningen &r att optimera balansen mellan
dampning (hydraulisk fotled) och energiaterforing (protesfotens fjader). En
h6g dampning leder in mer energi i protesfoten, vilket ocksa okar energiater-
féringen. En lag dampning 6kar rorelsen i fotleden och gor det lattare att ga
pa lutande eller ojamna underlag, och det blir bekvamare att sitta ner.
Dampningen justeras via de tva instéllningsvreden pa fotledens sidor. Vre-
den &r markta med: P=plantarflexion (se bild 4), D=dorsalflexion (se bild 5).
Punkterna indikerar ddmpningen (liten punkt = lag dampning, stor punkt =
hég ddmpning)
1) Stall in dampningen vid gang pa ett plant underlag. Bérja med plantar-
flexionsdampningen (P).
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2) Stall in dampningen vid gang pa latt lutande underlag. Borja med plan-

tarflexionsdampningen (P).

Plantarflexionsdampning

Plantarflexionsdampningen paverkar halisattningen.

For svag plantarflexionsdampning (P)

Symtom

Losning

* For snabb komplett underlagskontakt
* Halen satts i for plotsligt

+ Oka dampningen

flax: =

For stark pl pning (P)

Symtom

Losning

* Halen satts i fér hart
* Knat bojs vid halisattningen

* Minska dampningen

Dorsalflexionsddmpning

Dorsalflexionsddmpningen paverkar protesfotens avrullning.

For svag dorsalflexionsdampning (D)

Symtom

Losning

« En kénsla av att ga i utférsbacke

+  Oka dampningen

For stark dorsalflexionsdampning (D)

Symtom

L6sning

« For hogt motstand vid avrullning

* Minska dampningen

5.5.2 Fler optimeringsmojligheter

Som avslutning av den dynamiska provningen kan ytterligare steg behéva
genomféras. Kontakta tillverkaren om atgarderna nedan inte leder till till-

fredsstallande resultat.

For styv eller for vek protesfot

* Jamfor den valda protesfotens styvhet med brukarens vikt.

Hal for mjuk

Symtom

Méjliga l16sningar

« For stor nersjunkning vid héliséttning

« Svarigheter vid 6vergang fran halisatt-
ningen till mitten av stafasen

* Enkénsla av att ga i uppforsbacke

* Kontrollera protesfotens placering. Fo-
ten ska inte vara placerad for langt
fram i férhallande till proteshylsan.

+ Oka plantarflexionsdampningen

* Installera en hardare halkil

Hal f6r hard

Symtom

Méjliga 16

* Snabb knéflexion, lag stabilitet

* Skjut proteshylsan bakat i forhallande
till foten
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Hal for hard

« For snabb 6vergang fran halisattning [ + Minska plantarflexionsdampningen
till tafranskjut * Installera en mjukare halkil

« Lag upplevd energiaterforing

6 Rengoring

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

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

2) | forekommande fall: Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpe-
tare och spola rent.

3) Skolj av saprester med rent soétvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills det ar helt torrt.

7 Underhall

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

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

» Undersok produkten avseende synliga skador var 6:e manad. Boka in yt-
terligare inspektioner vid behov (t.ex. om anvandaren ar mycket aktiv el-
ler tung).

8 Avfallshantering

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

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

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

10 Tekniska uppgifter

VS4 Kintrol
Storlekar [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Klackhojd [mm] 10
Systemhojd [mm] 92 94 94
Inbyggnadshojd [mm] 110 112 112
Genomsnittlig vikt med fotkosme- 859 953 1063
tik [g]
Maximal kroppsvikt [kg] 109 136
Mobilitetsgrad 1,2
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-04-17

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Dette dokument gzelder for falgende produkter: VS4 Kintrol

Protesefoden har fijederelementer af glasfiber. Haelens stivhed kan foreges
med heelkiler.

Protesefodens hydrauliske ankelled forbedrer tilpasningen til skra underlag.
Ankelleddet har et beveegelsesomfang pa 12° (2° dorsalfleksion, 10° plantar-
fleksion). | svingfasen forbliver protesefoden i dorsalfleksion for at sikre fri-
hejden.
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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.

Ikke-kompatible Ottobock komponenter
*  4R21* 4R52*

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og muligger
en enkel identifikation af komponenter, der passer til hinanden.

‘D Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang) og mo-
‘m@ bilitetsgrad 2 (begreenset gang udenders).
X

e

Den felgende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed, passen-
de til patientens kropsvaegt.

Fjederstivhed afhaengigt af krop g
Kropsvaegt [kg] Fjederstivhed
45 til 59 1
60 til 81 2
82 til 109 3
110 til 136 4

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende
Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks.
teet pa havet)

Faste partikler: stov
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

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

2.4 Levetid

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

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

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

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

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 76).

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

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

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.

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

BEMAERK! Risiko for produktskader og begraensninger i funktionen

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

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

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

Reduceret fjedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller aendret afrul-
ning) eller lgsning af lamineringen pa fjederen er tegn pa funktionssvigt.
Useedvalinge lyde kan veere tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mzengde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok (sort) SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F13=*
Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik (uden kappe) FTC-2B-1*
Veerktej til udskiftning af fodkosmetikken ACC-00-10300-00

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

|

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

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

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

INFORMATION
Protesefoden ma kun anvendes, nar halkilen er monteret.

~
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5.1 Montering af heaelkile

Protesefodens reaktion ved heeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte hzelkilen. Hzelkiler med forskellige

hardhedsgrader medfelger.

Hardhedsgrad hzelkile: Farven pa helkilen angiver hardheden (se ill. 2).

Ottobock anbefaler, at man altid starter med den bledeste haelkile.

1) Hvis den allerede er monteret: Fjern hzelkilen fra fodkosmetikken.

2) Seet den enskede heelkile i fodkosmetikken. Der er ikke brug for veerktej
eller kleebemiddel.

5.2 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

» Treek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkos-
metikken.
» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

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

5.3 Grundopbygning
Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning
Nodvendige 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)
Montér og positionér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i henhold til fal-
gende anvisninger:

(1] Dorsalfleksion/plantarfleksion: Indstil protesefoden til skoens heelhgjde.
(Protesefoden er beregnet til sko med 10 mm hzelhejde.)
Adduktion/abduktion: Indstil protesehylsterets vinkel i frontalniveauet.
Fleksion/ekstension: Indstil protesehylsterets vinkel i sagittalplanet.
Linezer forskydning af protesehylsteret: Forskyd protesehylsteret, sa lod-
linjen forleber langs adapterens forreste kant pa protesefoden (se ill. 3).

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

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

79



> Patienten star op og fordeler sa vidt muligt sin veegt ensartet.
> Hydraulikkens modstande er indstillet pa maksimum (drejet i retning af
det sterste punkt).
1) Sperg, om patienten kan sta stabilt uden anstrengelse eller har en folel-
se af at falde frem eller bagover.
— Folelse af at falde frem: Skub protesefoden frem i forhold til pro-
tesehylsteret.
— Folelse af at falde bagover: Skub protesefoden bagud i forhold til
protesehylsteret.
2) Kontrollér, om protesefoden kan beveaeges ca. 2° i dorsalfleksion og ca.
10° i plantarfleksion.
— Huvis der ikke nas en dorsalfleksion: Justér protesefoden med ju-
steringskernen.
3) Lad patienten veenne sig til den i mindst 10 minutter, indstil derefter hy-
draulikkens modstande.

5.5 Dynamisk afprevning

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

* TT-behandlinger: Sorg for en fysiologisk kneebeveegelse i sagittal- og
frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af knzeleddet i medial retning. Hvis knzeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstar en bevaegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

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

5.5.1 Indstilling af deempning

Malet med den dynamiske prevning er den optimale balance mellem deemp-
ning (hydraulisk ankelled) og energireturnering (protesefodens fjeder). En
hej deempning serger for mere energitilfersel til protesefoden og tilsvarende
mere energireturnering. En lav deempning foreger bevaegelsen i ankelleddet
for at gere det lettere at ga pa skré og ujeevn undergrund og for mere kom-
fort, nar man sidder.

Deempningen indstilles med de to indstillingshjul pa siderne af ankelleddet.
Hjulene har felgende paskrift: P=plantarfleksion (se ill. 4), D=dorsalfleksion
(se ill. 5). Punkterne star for deempningen (lille punkt=lav deempning, stort
punkt=hgj deempning)
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1) Indstil deempningen, nar der gas plant. Begynd med plantarfleksions-
deempningen (P).

2) Indstil deempningen, nar der gas pa et let skrat underlag. Begynd med
plantarfleksionsdeempningen (P).

Plantarfleksionsda@mpning
Plantarfleksionsdeempningen pavirker heelissettet.

Plantarfleksionsdaempning (P) for lav

Symptomer Losning
e For hurtig fuldsteendig kontakt med |+ Foreg deempningen
overfladen

* Heeliseettet foretages for abrupt

Plantarfleksionsdeempning (P) for hoj
Symptomer Losning

* Heeliseet for hardt * Reducér deempningen
* Kneet bojes ved heeliseet

Dorsalfleksionsdaempning
Dorsalfleksionsdeempningen pavirker protesefodens afrulning.

Dorsalfleksionsdaempning (D) for lav
Symptomer Losning
« Folelse af at ga "ned ad bakke" * Foreg deempningen

Dorsalfleksionsda@mpning (D) for hoj
Symptomer Lesning
* For hej modstand ved afrulningen * Reducér deempningen

5.5.2 Andre optimeringsmuligheder

Ved afslutningen af den dynamiske prevning er det muligt, at yderligere trin
er nedvendige. Kontakt producenten, hvis gennemgangen af felgende foran-
staltninger ikke giver et tilfredsstillende resultat.

Protesefod for stiv eller for bled
* Tilpas den valgte stivhed for protesefoden med patientens veegt.

Hael for bled
Symptomer Losni ligheder
* Synker for meget ned ved hzliszet * Kontrollér protesefodens placering.
* Problemer ved overgang fra heeliseettet Foden ber ikke veere placeret for langt
til den midterste standfase fremme i forhold til protesehylsteret.
* Folelse af at ga op ad bakke * Foreg plantarfleksionsdeempningen
* Montér en hardere heelkile
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Hzel for hard

Symptomer Losni ligheder

¢ Hurtig knzefleksion, lav stabilitet » Skub protesehylsteret bagud i forhold

* Overgang fra haliseet til taleft for hurtig til foden

* Lav felt energireturnering * Reducér plantarfleksionsdeempningen
* Montér en bladere hzelkile

6 Rengoring

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

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

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

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

4) Ter produktet af med en bled klud.

5) Lad restfugtigheden terre i fri luft.

7 Vedligeholdelse

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

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

» Inspicér produktet hver 6. maned for synlige skader. Aftal yderligere in-
spektioner efter behov (f.eks. ved hejaktive eller tungere brugere).

8 Bortskaffelse

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

9 Juridiske oplysninger

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

VS4 Kintrol
Storrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Heaelhgjde [mm] 10
Systemhgjde [mm] 92 94 94
M i hojde [mm] 110 112 112
Gennemsnitlig veegt med fodkos- 859 953 1063
metik [g]
Maks. kropsvaegt [kg] 109 136
Mobilitetsgrad 1,2
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2024-04-17

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

Dette dokumentet gjelder for felgende produkter: VS4 Kintrol

Protesefoten har fjzerelementer av glassfiber. Heelens stivhet kan ekes med
heelkiler.

Det hydrauliske ankelleddet til protesefoten forbedrer tilpasningen til skra
underlag. Ankelleddet har et bevegelsesomfang pa 12° (2° dorsalfleksjon,
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10° plantarfleksjon). Under svingfasen forblir protesefoten i dorsalfleksjon
for a sikre bakkeklaringen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

Ikke kompatible Ottobock komponenter
*  4R21* 4R52*

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 a identifisere komponenter som passer til hverandre.

‘D Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders) og
‘m@ mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders).

e

Den folgende tabellen inneholder den egnede fjeerstivheten til protesefoten,
passende til brukerens kroppsvekt.

Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt

Kroppsvekt [kg] Fjeerstivhet
45 til 59 1
60 til 81 2
82 til 109 3
110 til 136 4

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
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Tillatte miljgbetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med salthol-
dig luft (f.eks. i neerheten av havet)

Faste stoffer: stov

lIkke tillatte miljgbetingelser

Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

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

2.4 Levetid

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

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

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

>

>

vyy

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

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 84).

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.

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

LES DETTE! Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

>
>

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

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

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte
miljeforhold.
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» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Beskyttelsessokk (svart) SL=Spectra-Sock-7

1 Heelkile-sett 2F13=*

Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk (uten kappe) FTC-2B-1*
Verktoy for bytte av fotkosmetikk ACC-00-10300-00

5 Klargjering til bruk

/A FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

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

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.
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INFORMASJON

Bruk protesefoten kun med installert haelkile.

5.1 Montere heelkile

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

man setter ned haelen samt ved heaelkontakt i den midtre stafasen. Leverings-

omfanget inneholder flere heelkiler i forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader helkiler: Fargen pa heelkilen indikerer hardhetsgraden

(se fig. 2). Ottobock anbefaler a begynne med den mykeste heelkilen.

1) Hvis allerede montert: Fjern heelkilen fra fotkosmetikken.

2) Sett ensket hzelkile inn i fotkosmetikken. Det trengs ingen verktey eller
lim.

5.2 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

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

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

5.3 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

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

(1] Dorsalfleksjon/plantarfleksjon: Still inn protesefoten i forhold til skoens
heelheyde. (Protesefoten er beregnet for sko med 10 mm hzelhoyde.)
Adduksjon/Abduksjon: Still inn protesehylsens vinkel i frontalplanet.
Fleksjon/ekstensjon: Still inn protesehylsens vinkel i sagittalplanet.
Linezer forskyvning av protesehylsen: Forskyv protesehylsen slik at lodd-
linjen forleper langs den fremre kanten til adapteren pa protesefoten (se
fig. 3).
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Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.4 Statisk oppbygging
» Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den ved behov.
> Brukeren star og fordeler sin vekt mest mulig jevnt.
> Motstandene til hydraulikken er innstilt pa maksimum (dreid i retning av
det starste punktet).
1) Sper om brukeren kan sta stabilt uten anstrengelse eller har felelsen av &
falle forover eller bakover.
— Folelsen av a falle forover: Skyv protesefoten forover i forhold til
protesehylsen.
— Folelsen av a falle bakover: Skyv protesefoten bakover i forhold
til protesehylsen.
2) Kontroller om protesefoten kan beveges ca. 2° i dorsalfleksjon og ca.
10° i plantarfleksjon.
— Hvis ingen dorsalfleksjon oppnas: Rett inn protesefoten med
justeringskjernen.
3) La brukeren bli vant til det i minst 10 minutter, og still deretter inn de hy-
drauliske motstandene.

5.5 Dynamisk pregving

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

*  TT-utrustninger: Soerg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverfaringen etter at heelen 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.

5.5.1 Stille inn demping

Malet til den dynamiske previngen er en optimal balanse mellom demping
(hydraulisk ankelledd) og energigjenvinning (protesefotens fjeer). En hey
demping serger for at det ledes mer energi inn i protesefoten og felgelig re-
turneres det mer energi. En lav demping eker bevegelsen i ankelleddet slik
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at det blir lettere & ga i skraninger og pa ujevnt underlag, og gjer det mer

komfortabelt a sitte.

Dempingen stilles inn via de to innstillingshjulene pa sidene av ankelleddet.

Hjulene er merket: P=plantarfleksjon (se fig. 4), D=dorsalfleksjon (se fig. 5).

Punktene representerer dempingen (lite punkt=lav demping, stort punkt=hey

demping)

1) Still inn dempingen ved gange pa flatt underlag. Begynn med plantar-
fleksjonsdempingen (P).

2) Still inn dempingen ved gange pa lett skranende underlag. Begynn med
plantarfleksjonsdempingen (P).

Plantarfleksjonsdemping
Plantarfleksjonsdempingen pavirker heelnedslaget.

Plantarfleksjonsdemping (P) for lav

Symptomer Losning
e For rask kontakt med hele flaten pa|e @k dempingen
bakken

* Heelnedslaget skjer for bratt

Plantarfleksjonsdemping (P) for hgy
Symptomer Losning

* Heelnedslaget er for hardt * Reduser dempingen
* Kneet boyes ved hzlnedslag

Dorsalfleksjonsdemping
Dorsalfleksjonsdempingen pavirker hvordan protesefoten ruller av.

Dorsalfleksjonsdemping (D) for lav
Symptomer Losning
* Folelse av & ga i "nedoverbakke" * @k dempingen

Dorsalfleksjonsdemping (D) for hoy
Symptomer Lesning
* For hey motstand ved avrulling * Reduser dempingen

5.5.2 Ytterligere muligheter for optimalisering

Ved avslutningen av den dynamiske previngen kan det veere nedvendig med
ytterligere trinn. Hvis gjennomgangen av de folgende tiltakene ikke forer til et
tilfredsstillende resultat, ma du kontakte produsenten.

Protesefot for stiv eller for myk
» Tilpass valgt stivhet for protesefoten i forhold til brukerens vekt.

Hzel for myk
Symptomer Mulige |
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Heael for myk

¢ Synker sammen for mye ved heelned-
slag

¢ Vanskeligheter ved overgangen
heelnedslag til midtre stafase

* Folelse av & gé i oppoverbakke

fra

Kontroller protesefotens plassering.
Foten skal ikke veere plassert for langt
frem i forhold til protesehylsen.

* Ok plantarfleksjonsdemping

* Monter en hardere helkile

Hzel for hard

Symptomer

Mulige losninger

* Rask knefleksjon, lav stabilitet

* Overgang fra haelnedslag til tafraspark
for rask

* Folelse av lav energigjenvinning

» Skyv protesehylsen bakover i forhold til
foten

* Reduser plantarfleksjonsdemping

* Monter en mykere heelkile

6 Rengjoring
> Tillatt rengjeringsmiddel:
453H10)

pH-neytral sape

(f.eks. Derma Clean

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for & unnga pro-

duktskader.

Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Huvis tilstede: Bruk en tannpirker til & fierne smuss fra konturene for

vannavlep og skyll ut.

3) Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken helt til all

skitt er fjernet.

4) Tork av produktet med en myk klut.

5) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter

de ferste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for

slitasje.

» Produktet skal undersekes for synlige skader hver 6. méaned. Ved behov
(f.eks. hos sveert aktive eller tyngre brukere) skal det avtales ekstra in-

speksjoner.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa miljg og helse.
Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nar det gjelder pro-
sedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data
VS4 Kintrol

Storrelser [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Haelhoyde [mm] 10

Systemhoyde [mm] 92 94 94
Monteringshoyde [mm] 110 112 112
Gjennomsnittlig vekt med fotkos- 859 953 1063
metikk [g]

Maks. kroppsvekt [kg] 109 136

Mobilitetsgrad 1,2
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2024-04-17

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailytd tama asiakirja.
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1.1 Rakenne ja toiminta

Tama asiakirja koskee seuraavia tuotteita: VS4 Kintrol

Proteesin jalkateréssa on lasikuidusta valmistetut jousielementit. Kantapaén
jaykkyytta voi lisata kantakiilalla.

Proteesin jalkaterdn hydraulinen nilkkanivel parantaa mukautusta kalteville
alustoille. Nilkkanivelen liikelaajuus on 12° (2° dorsaalifleksio, 10° plantaa-
rifleksio). Heilahdusvaiheessa proteesin jalkateréa jaa dorsaalifleksioon suu-
remman maavaran varmistamiseksi.

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

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

* 4R21* 4R52*

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
MOBIS-luokitus sisaltda aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta
keskenaén yhteensopivat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

‘D Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (siséalla liik-
‘ Q kuja) ja aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja).

D

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterdn jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon mukaan
Ruumiinpaino [kg] Jousen jaykkyys
45 - 59 1
60 - 81 2
82 - 109 3
110 - 136 4
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2.3 Ympadristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampdatila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistéolosuhteet

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 léheisyydessé)

Kiinteét aineet: poly

Kielletyt ymparistéolosuhteet

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

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

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kayttdikd on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdédn kolme
vuotta.

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

3 Yleiset turvaohjeet
HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

>

>

Noudata liséksi tuotteiden kayttéohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 92).

Ala kéyta tuotetta tarkastettua kayttdikda kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessdsi mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kéayttdkunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)
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HUOMAUTUS! Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

P Tarkasta tuote ennen jokaista kayttéa kayttbkunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

» Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

» Al altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

» Ala kéyta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delami-
nointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesté. Epatavalliset aénet voivat
olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maara | Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka (musta) SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F13=*
Muut varaosat/lisdava t (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka (ilman karkea) FTC-2B-1*
Tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen ACC-00-10300-00

5 Saattaminen kédyttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sdadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatoohjeita.
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Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan muuttaminen
Tuotteen vaurioitumisen aiheuttama ennenaikainen kuluminen
» Ali tee muutoksia proteesin jalkateraan tai jalan kosmetiikkaan.

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

Kayta proteesin jalkateraa vain asennetun kantapaakiilan kanssa.

5.1 Kantapaakiilan asentaminen

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa
maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantapaakii-
laa. Toimitussisaltoon kuuluu lisdkantapaékiiloja eri kovuusasteissa.
Kantapaikiilojen kovuusasteet: kantapaéakiilan vari osoittaa kovuusasteen
(katso Kuva 2). Ottobock suosittelee aloitamaan pehmeimmalla kantap&akii-
lalla.

1) Mikaili jo asennettu: Poista kantakiila jalan kosmetiikasta.

2) Aseta haluttu kantakiila jalan kosmetiikkaan. Tyokaluja tai liimaa ei tarvita.

5.2 Jalkateran kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterddn estdmaan jalan kosmetiikan
aénet.
» Kéyta proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.3 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)
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P,
Per

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:

(1) Dorsaalifleksio/plantaarifleksio: saada proteesin jalkatera kengén kannan
korkeuden mukaan. (Proteesin jalkateré on suunniteltu kenkiin, joiden kannan
korkeus on 10 mm.)

Adduktio/abduktio: Sdadéa proteesin holkin kulma frontaalitasolla.
Fleksio/ekstensio: Sdada proteesin holkin kulma sagittaalitasolla.

Proteesin holkin li inen siirtami Siirré proteesin holkkia siten,
ettd luotilinja kulkee proteesin jalkateran adapterin etummaista reunaa pitkin
(katso Kuva 3).

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.4 Staattinen asennus
* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sita L.A.S.A.R. Posturen avulla.
> Potilas seisoo ja jakaa painonsa mahdollisimman tasaisesti.
> Hydrauliikan vastukset on asetettu maksimiin (suuren pisteen suuntaan
kaannettyna).
1) Kysy, pystyyko potilas seisomaan tukevasti ilman rasitusta vai onko poti-
laalla tunne, ettad han kaatuu eteen- tai taaksepéin.
— Eteenpain kaatumisen tunne: Siirré proteesin jalkateraa suhtees-
sa proteesin holkkiin eteenpain.
— Taaksepdin kaatumisen tunne: Siirrd proteesin jalkaterda suh-
teessa proteesin holkkiin taaksepain.
2) Tarkista, voiko proteesin jalkateraa siirtdd n. 2° dorsaalifleksiossa ja n.
10° plantaarifleksiossa.
— Mikali dorsaalifleksiota ei saavuteta: Suuntaa proteesin jalkate-
ra pyramidiadapterilla.
3) Anna potilaalle vahintadn 10 minuutin totutteluaika, sdada hydrauliikan
vastukset sen jalkeen.

5.5 Dynaaminen paillesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, siirré proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véahenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

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

5.5.1 Vaimennuksen sdataminen

Dynaamisen paaéllesovituksen tavoitteena on saavuttaa ihanteellinen tasapai-

no vaimennuksen (hydraulinen nilkkanivel) ja energianpalautuksen (proteesin

jalkateran jousi) valilla. Suuri vaimennus lisédéa energian johtamista proteesin

jalkateraan ja lisdé vastaavasti energianpalautusta. Véhainen vaimennus lisda

liiketta nilkkanivelessa kavelyn helpottamiseksi kaltevilla ja epatasaisilla alus-

toilla sekd parantaa mukavuutta istuttaessa.

Vaimennus sdadetdan molemmista nilkkanivelen sivuilla olevista s&atépyoris-

td. Pyoriin  on merkitty teksti: P=plantaarifleksio (katso Kuva 4),

D=dorsaalifleksio (katso Kuva 5). Pisteet kuvaavat vaimennusta (pieni piste =

véhainen vaimennus, suuri piste = suuri vaimennus)

1) S&ada vaimennus tasaisella alustalla kéveltdessa. Aloita plantaarifleksio-
vaimennuksesta (P).

2) Saada vaimennus lievasti kaltevilla alustoilla kéaveltaessa. Aloita plantaa-
rifleksiovaimennuksesta (P).

Plantaarifleksiovaimennus
Plantaarifleksiovaimennus vaikuttaa kantaiskuun.

Plantaarifleksiovai (P) liian vdhéinen

Oireet Ratkaisu

¢ Liian nopea kokoalainen kosketus latti- [ + Lis&& vaimennusta
aan

« Kantaisku tapahtuu liian &killisesti

Pl ifleksiovail (P) liian suuri
Oireet Ratkaisu
» Kantaisku liian kova * Vahenna vaimennusta

* Polvi taipuu kantapaaiskussa
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Dorsaalifleksiovaimennus
Dorsaalifleksiovaimennus vaikuttaa proteesin jalkateran rullausliikkeeseen.

Dorsaalifleksiovaimennus (D) lilan vahainen
Oireet Ratkaisu
* Tunne "alamakikavelysta” » Lis&a vaimennusta

Dorsaalifleksiovaimennus (D) liian suuri
Oireet Ratkaisu
* Liian suuri vastus rullausliikkeen aikana | + Vahenna vaimennusta

5.5.2 Muita optimointimahdollisuuksia

Dynaamisen paaéllesovituksen lopuksi voi olla tarpeen suorittaa muita vaihei-
ta. Mikali seuraavien toimenpiteiden suorittaminen ei johda tyydyttavaan lop-
putulokseen, ota yhteyttd valmistajaan.

Proteesin jalkatera liian jaykka tai liian pehmea
« Vertaa proteesin jalkaterén valittua jaykkyytta potilaan painoon.

Kantapaa lilan pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

« Liiallinen  uppoaminen  kantaiskun |+ Tarkista proteesin jalkateran paikoitus.
yhteydessa Jalkaterd ei saa olla sijoitettuna liian

* Vaikeuksia siirtya kantaiskusta keskitu- kauas eteen proteesin holkkiin ndhden.
kivaiheeseen » Korota plantaarifleksiovaimennusta

* Tunne ylamékikavelysta * Asenna kovempi kantakiila

Kantapaa liian kova

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

* Polven nopea fleksio, vahainen tuke- |+ Siirrd proteesin holkkia suhteessa jal-
vuus kaan taaksepéin

« Siirtyma kantaiskusta varvastyontdon | ¢ Vahenna plantaarifleksiovaimennusta
liian nopea * Asenna pehmeampi kantakiila

« Vahainen tuntuva energianpalautus

6 Puhdistus

> Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kédytad vain sallittuja
puhdistusaineta.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi hammasti-
kulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajddmat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etté kaikki lika poistuu.
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4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Tarkasta tuote kuuden kuukauden vélein nékyvien vaurioiden varalta. Tar-
vittaessa (esim. erityisen aktiivisen kayton tai painavan kayttajan kohdal-
la) on sovittava ylimaaraisista tarkastuskerroista.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympéristoon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

VS4 Kintrol
Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
K korkeus [mm] 10
Jarjestelmakorkeus [mm] 92 94 94
Asennuskorkeus [mm] 110 112 112
Keskimaarainen paino jalan kos- 859 953 1063
metiikan kanssa [g]
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VS4 Kintrol

Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Suurin sallittu r ii ino [kg] 109 136
Aktiivi > 1,2

Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2024-04-17

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Niniejszy dokument dotyczy nastepujacyh produktéw: VS4 Kintrol

Stopa protezowa posiada elementy sprezyste wykonane z wiékna szklanego.
Sztywnosc piety mozna zwiekszy¢ za pomoca klinéw pigtowych.
Hydrauliczny przegub skokowy stopy protezowej poprawia dopasowanie do
podfozy nachylonych. Przegub skokowy posiada 12° zakres ruchéw (2° zgie-
cie grzbietowe, 10° zgiecie podeszwowe). Podczas fazy wymachu stopa pro-
tezowa pozostaje w zgieciu grzbietowym, aby zapewnic przeswit.

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.

Niekompatybilne komponenty Ottobock
+  4R21*, 4R52*

100



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.

‘D Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba
‘m@ poruszajgca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stopnia mobilno-
OGW§ $ci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz pomieszczen w ograni-

czonym stopniu).
Ponizsza tabela zawiera dane dotyczace odpowiedniej sztywnosci sprezyny
stopy protezowej dopasowanej do masy ciafa.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata

Masa ciata [kg] Sztywnos¢ sprezyny
45 do 59 1
60 do 81 2
82 do 109 3
110 do 136 4

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotnos$¢ 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, tug mydlany, woda chlorowana

Materiaty state: pyt o zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higro-
skopijne czasteczki (np. talk)
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2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta, maksymalny okres uzytkowa-
nia produktu wynosi 3 lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest czescia zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

» Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 101).

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

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka obrazen

i uszkodzenia produktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-

biec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$¢ uzytkowa.

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

v

NOTYFIKACIJA! Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograni-

czenia funkcjonalnosci

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-
datnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli 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 skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

102



Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np .
zmniejszony opdr przodostopia lub zmienione witasciwosci przekolebania)
lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna (czarna) SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klindw pietowych 2F13=*

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy (bez kapy) FTC-2B-1*
Narzedzie do wymiany pokrycia stopy ACC-00-10300-00

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentéw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

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

INFORMACIJA

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potaczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

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

Stope protezowa stosowaé zawsze z zainstalowanym klinem pieto-
wym.

5.1 Montaz klina pietowego

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze zosta¢ dopasowane poprzez wymiane

klina pietowego. W zestawie dostepne sg kliny pietowe o réznych stopniach

twardosci.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: kolor klina pietowego wskazuje sto-

pien twardosci (patrz ilustr. 2). Ottobock zaleca zacza¢ od najbardziej migk-

kiego klina pietowego.

1) Po zamontowaniu: Wyjac klin pietowy z pokrycia stopy.

2) Wiozy¢ zadany klin pietowy do pokrycia stopy. Nie potrzeba do tego zad-
nego narzedzia ani kleju.

5.2 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Aby unikna¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciaggna¢ na stope protezows,.

» Stope protezowg stosowac zawsze z pokryciem stopy.

» Pokrycie stopy nalezy zamontowac¢ lub usung¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.

5.3 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg montazu podstawy
Potrzebne materiaty: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcaséw 743512,
sprawdzian 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np . L.A.S.A.R. Assembly
743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i wyréwnac w urzadzeniu do osiowania
zgodnie z nastepujacymi wskazéwkami:

(1) Zgiecie grzbietowe/podeszwowe: Stope protezy ustawi¢ na wysokos¢
obcasa w bucie. (Stopa protezowa zostata zaprojektowana do butéw z obca-
sem o wysokos$ci 10 mm)

(2] Przywiedzenie/odwodzenie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie czoto-
wej.

(3] Zgiecie/wyprostowanie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie strzatko-
wej.

104




Przebieg montazu podstawy

(4] Liniowe przesunigcie leja protezy: Lej protezy przesungé w taki sposéb,
zeby linia pionu przebiegata wzdtuz przedniej krawedzi adaptera na stopie
protezowej (patrz ilustr. 3).

Osiowanie podstawowe protezy uda

>

Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.4 Osiowanie statyczne

3)

Ottobock  zaleca  kontrole  osiowania  protezy za  pomocg
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.
Pacjent stoi i rozktada swojg mase ciata maksymalnie réwnomiernie.
Opory hydrauliczne sg ustawione na minimum (skrecone w kierunku
duzej kropki).
Zapytac pacjenta, czy moze sta¢ stabilnie bez wysitku, czy tez ma uczu-
cie upadania do przodu lub do tytu.
— Uczucie upadania do przodu: Przesungé stope protezowg do
przodu wzgledem leja protezy.
— Uczucie upadania do tylu: Przesuna¢ stope protezowag do tytu
wzgledem leja protezy.
Sprawdzi¢, czy stopa protezowa moze si¢ poruszac¢ ok. 2° w zgieciu grz-
bietowym oraz ok. 10° w zgieciu podeszwowym.
— Jesli nie uzyska sie zgiecia grzbietowego: Wypoziomowac sto-
pe protezowa za pomocg adaptera piramidowego.
Odczeka¢ co najmniej 10 minut, zeby pacjent mogt sie przyzwyczaic, a
nastepnie wyregulowac opory hydrauliki.

5.5 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiang kata lub przesuniecie).

Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwrdci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $érodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i éwiczeh w cho-
dzeniu usung¢ plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.
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5.5.1 Regulacja ttumienia

Celem przymiarki dynamicznej jest uzyskanie optymalnego balansu pomiedzy

ttumieniem (hydrauliczny przegub skokowy) a zwrotem energii (sprezyna sto-

py protezowej). Silne ttumienie dba o lepsze wprowadzanie energii do stopy

protezowej i odpowiednio wigkszy zwrot energii. Stabe ttumienie zwigksza

ruch w przegubie skokowym w celu tatwiejszego chodzenia po powierzch-

niach nachylonych oraz po nieréwnym podtozu, poza tym daje wigkszy kom-

fort siedzenia.

Ttumienie reguluje sie za pomocag dwoch pokretet umieszczonych po obu

stronach przegubu skokowego. Pokretta te sg opisane: P= zgiecie pode-

szwowe (patrz ilustr. 4), D= zgiecie grzbietowe (patrz ilustr. 5). Kropki ozna-

czaja stopien ttumienia (mata kropka = niewielkie ttumienie, duza kropka =

silne ttumienie)

1) Regulacja ttumienia przy chodzeniu po ptaskim. Rozpocza¢ od ttumienia
zgiecia podeszwowego (P).

2) Regulacja ttumienia przy chodzeniu po lekkich nachyleniach. Rozpoczaé
od ttumienia zgiecia podeszwowego (P).

Ttumienie zgiecia podeszwowego
Ttumienie zgiecia podeszwowego wplywa na podparcie piety.

Za stabe tlumienie zgiecia podeszwowego (P)

Symptomy Rozwigzanie
* Za szybki kontakt catg powierzchnig z |+ Zwiekszenie ttumienia
podtozem

* Podparcie piety przebiega zbyt szybko

Za mocne tlumienie zgiecia podeszwowego (P)
Symptomy Rozwigzanie
* Podparcie pigty za twarde * Zmniejszenie tlumienia

« Kolano ugina si¢ przy podparciu piety

Ttumienie zgiecia grzbietowego
Ttumienie zgiecia grzbietowego ma wptyw na wykonywanie stopg protezowa
ruchu toczenia.

Za stabe tlumienie zgiecia grzbi go (D)

Symptomy Rozwigzanie

* Uczucie ,schodzenia z gory” « Zwigkszenie tlumienia

Za duze tlumienie zgiecia grzbiet: go (D)

Symptomy Rozwigzanie

e Za duzy opor przy wykonywaniu stopg | * Zmniejszenie ttumienia
ruchu toczenia
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5.5.2 Pozostale mozliwosci optymalizacji

Na zakonczenie przymiarki dynamicznej moze zaj$¢ potrzeba podjecia dal-
szych krokéw. Jezeli zastosowanie ponizszych dziatan nie osiagnie zadowala-
jacego wyniku, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Za sztywna lub za mickka stopa protezowa

Wybrang sztywno$c¢ stopy protezowej poréwnac z masg ciata pacjenta.

Pieta za migkka

Symptomy

Mozliwosci rozwigzania

Nadmierne zapadanie sie przy podpar-
ciu piety

Trudnosci przy przechodzeniu z pod-
parcia piety do srodkowej fazy podporu
Odczucie wchodzenia na gore

Sprawdzi¢ umieszczenie stopy protezo-
wej. Stopa nie powinna by¢ umieszczo-
na zbyt daleko do przodu w odniesie-
niu do leja protezy.

Zwigkszy¢ tlumienie zgiecia podeszwo-
wego

Zamontowac twardszy klin pietowy

Pieta za twarda

Symptomy

Mozliwosci rozwigzania

.

Szybkie uginanie stawu kolanowego,
niewielka stabilno$¢

Zbyt szybkie przechodzenie od podpar-
cia piety do fazy odrywania duzego pal-
ca od podtoza

W niewielkim stopniu wyczuwany zwrot
energii

Przesungc lej protezy do tytu wzgledem
stopy
Zmniejszy¢
szwowego
Zamontowac¢ bardziej migkki klin pigto-
wy

tlumienie zgiecia pode-

6 Czyszczenie
Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma

>

Clean 453H10)

NOTYFIKACIJA! Stosowa¢ tylko dopuszczone Srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.

O ile jest: Wykataczka usung¢ zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody

i sptukac.

Resztki mydta wyptukaé czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukaé
przy tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte.

Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

Pozostawic¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschniecia.
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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.

» Co 6 miesiecy sprawdzi¢ produkt, czy nie ma widocznych uszkodzen. W
razie potrzeby (np . u uzytkownikéw o duzej aktywnosci lub duzej masie
ciata) nalezy uzgodni¢ dodatkowe terminy przegladow.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.

10 Dane techniczne

VS4 Kintrol
Rozmiary [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Wysokos¢ obcasa [mm] 10
Wysokos¢ systemowa [mm] 92 94 94
Wysokos¢ montazowa [mm] 110 112 112
Sredni ciezar z pokryciem stopy 859 953 1063
[g]
Maks. masa ciata [kg] 109 136
Stopien mobilnosci 1,2
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2024-04-17

» 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
hasznélatarol.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Ez a dokumentum a kovetkez6 termékekre érvényes: VS4 Kintrol

A protézis lab livegszélas rugds elemekkel rendelkezik. A sarok merevsége
sarokékekkel novelhetd.

A protézis lab hidraulikus bokaiziilete javitja az alkalmazkodast a ferde feliile-
tekhez. A bokaiziilet mozgastartomanya 12° (2° hatra hajlas és 10° talphaj-
las). A lenduleti fazis alatt a protézis lab hatra hajlas allapotban marad a talaj-
tél val6 szabad tavolsag biztositasara.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
tok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodoke-
pességét nem vizsgaltuk.

Nem kompatibilis Ottobock komponensek

*  4R21* 4R52*

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhat6.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és lehetd-
vé teszi az egymashoz ill6 megfelelé komponensek egyszer(i azonositasat.
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‘D A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jard) és a
‘n@ 2-es mobilitasi fokozat (korlatozottan kiltéren jard) szamara java-

OGW§ soljuk.

A kovetkez6 tablazat a protézis labnak a beteg testsulyahoz igazod6 rugéme-
revséget ismerteti.

Rugé evség a uly fliggvényében
Testsuly [kg] Rugomerevség
45 és 59 kozott 1
60-t6l 81-ig 2
82-t61 109-ig 3
110-tol 136-ig 4

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy lokések

Megengedett kornyezeti feltételek

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

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

Szilard anyagok: por

foltatelolk

Nem gengedett korny ti
Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlig, kléros viz

sen nedvszivo szemcsék (pl. talkum)

2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatdl figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védézokni
A termék egy kopdalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalédasnak van
kitéve.
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3 Altalanos biztonséagi utasitasok
VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

>

>

v

vV v VY

Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehetéségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartalmaz.

Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkozé elGirdsokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 109).

A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznalja
a terméket a tesztelt élettartamon tal.

A sériilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a terméket
kizardlag egyetlen beteg hasznalhatja.

A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a termé-
ket.

Vizsgélja meg a termék mikodését és hasznélhatésagat, ha sériiléseket
gyanit.

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

TUDNIVALO! A termék karosodasabél és korlatozott miikodésébsl
eredo veszély

>

>

Minden hasznalat elétt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye
meg a megdfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellenérzés a
gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

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

Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Tegye meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.)

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csoOkkent rugohatas (pl. a lab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonséagok), illetve a rugé rétegeinek szétvalasa a
funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkcidvesztést jelezhetik.



4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati utmutatéd -
1 Protézis lab -
1 Védézokni (fekete) SL=Spectra-Sock-7
1 Sarokék-készlet 2F13=*

Tovabbi tartozékok/pétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)
Megnevezés Azonositészam
Labburok (zarésapka nélkl) FTC-2B-1*
Szerszam a labburok cseréjéhez ACC-00-10300-00

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérlilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

| TUDNIVALO:

A protézis lab vagy a labburok modositasa
1d6 el6tti elkopés a termék sérilése miatt
» Ne moédositsa a protézis labat vagy a labburkot.

Egy mianyag védéelem talalhat6 a termék szabalyozé adapterén. Ez védi a

protézis felépitése és felprobalasa kdzben a csatlakozasi tartomanyt a kar-

colasoktol.

» Miel6tt a beteg eltavozik a mihelybdl vagy a felprébalas teriletérdl, ta-
volitsa el ezt a védGelemet.

A protézis labat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.
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5.1 Sarokék beszerelése

A protézis |ab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor a kézépsé

tamaszfazisban allithaté be a sarokék cseréjével. A csomag kiil6nb6z6 ke-

ménységi fokl sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkéddja jelzi

(lasd ezt az abrat: 2). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig a legpuhabb

sarokékkel kezdjen.

1) Ha mar fel van szerelve: Tavolitsa el a protézis labat a labburokbdl.

2) Helyezze be a kivant sarokéket a labburokba. Nincs sziikség szerszamra
vagy ragasztora.

5.2 Labboritas felhizasa/levétele

INFORMACIO

»  Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzdédést a labboritasban.
» A protézislabat mindig labboritassal egyitt hasznalja.

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

5.3 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérdkésziilék 743512,
50:50-es idomszer 743A80, felépitékészulék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kovetkezs adatok szerint szerelje fel
és igazitsa be:

(1) Hatra hajlas/talphajlas: Allitsa be a protézis labat a cip6 sarokmagassaga-
hoz. (A protézis lab 10 mm sarokmagassagu cip6khoz van tervezve.)
Kozelité mozgas/tavolité izommozgas: Allitsa be a tok szogét a koronalis
sikban.

Hajlitas/nyuijtas: Allitsa be a tok szogét a szagittalis testsikban.
Tok vizszintes eltolasa: Tolja el a tokot Ugy, hogy a fiiggéleges vonal a pro-
tézis laban 1évé adapter eliilsé széle mentén haladjon (lasd ezt az abrat: 3).
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Alapfelépités, TF
> Vegye figyelembe a térdiziilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.4 Statikus felépités
* Az Ottobock a protézis felépitésének ellen6rzését és szilkség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.
> A beteg all, és a lehetd legegyenletesebben osztja el a testsulyat.
> A hidraulika ellenallasa maximalis értékre van bedllitva (a legnagyobb
pont felé elforgatva).
1) Kérdezze meg, hogy a beteg képes-e eréfeszités nélkil stabilan allni,
vagy olyan érzése van-e, hogy el6re vagy hatra esik.
— Az elGreesés érzése: Tolja elGre a protézis labat a tokhoz képest.
— A hatrafelé esés érzése: Tolja hatra a protézis labat a tokhoz ké-
pest.
2) Ellenérizze, hogy mozgathat6-e a protézis lab kb. 2°-os hatra hajlasban
és kb. 10°-os talphajlasban.
— Ha nem érhet6 el hatra hajlas: Igazitsa be a protézis labat a pira-
misadapterrel.
3) Hagyja a beteget legalabb 10 percig hozzaszokni, majd éllitsa be a hidra-
ulika ellenallasait.

5.5 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

*  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetGen
Ugyeljen a fiziologias térdhajlasra a szagittalis és a eliils6 sikban. Kerdilje
el a térdizilet mediélis mozgasat. Ha a térdizilet az elsé allasfazisban
medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irdnyd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

* A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozé adapterrdl.

5.5.1 Csillapitas beallitasa

A dinamikus felprébalas célja az optimalis egyensuly elérése a csillapitas
(hidraulikus bokaizilet) és az energia-visszanyerés (a protézis lab rugdja) ko-
z6tt. A magas csillapitas tobb energiat juttat a protézis labba, és ennek meg-
felel6en tobb energiat juttat vissza. Az alacsony csillapitas noveli a bokaiziilet
mozgasat a konnyebb jaras érdekében lejtékon és egyenetlen fellleteken,
valamint nagyobb kényelmet biztosit lilés kdzben.
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A csillapitdas a bokaiziilet oldalan talalhaté két allitokerékkel allithaté be. Az

allitokerekek jeldlése: P= talphajlas (lasd ezt az &brat: 4); D= hatra hajlas

(lasd ezt az abrat: 5). A pontok a csillapitds mértékét jeldlik (kis pont = kis

csillapitas, nagy pont = nagy csillapitas)

1) A csillapitast vizszintes fellleten valé jaras kozben éllitsa be. Kezdje a
talphajlas (P) csillapitasaval.

2) A jaras kozbeni csillapitast kis mértéki lejtén allitsa be. Kezdje a talphaj-
las (P) csillapitasaval.

Talphajlas csillapitasa

A talphajlés csillapitasa befolyasolja a sarokiitést.

A talphajlas csillapitasa (P) tal kicsi

Tiinetek Megoldas
« Tl gyors a teljes fellletli érintkezés a | » Csillapitas novelése
talajjal

* A sarokités tul hirtelen

A talphajlas csillapitasa (P) til nagy
Tiinetek Megoldas

* A sarokiités tul kemény * Csillapitas csokkentése
* Sarokiitéskor a térd behajlik.

Hatra hajlas csillapitasa
A hétra hajlas csillapitasa befolyasolja a protézis lab gordulését.

A hatra hajlas csillapitasa (D) tal al y
Tiinetek Megoldas
¢ A "hegyrdl lefelé menés" érzése » Csillapitas novelése

A hatra hajlas csillapitasa (D) tul mag
Tiinetek Megoldas
* Tul nagy ellenéllas gordilés kozben * Csillapitas csokkentése

5.5.2 Tovabbi optimalizalasi lehetéségek

A dinamikus felprébalas befejezésekor lehetséges, hogy tovabbi [épésekre
van szlkség. Ha a kovetkezd intézkedések nem vezetnek kielégité eredmény-
re, forduljon a gyartéhoz.

Tul merev vagy puha protézis lab
* A protézis lab kivalasztott merevségét igazitsa a beteg stlyahoz.

Tal puha sarok
Tiinetek Megoldasi lehetoségek
* Tulzott slillyedés sarokités kdzben .
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Tal puha sarok

Nehézségek a sarokiitésbdl a kozépsé Ellenérizze a protézis lab elhelyezését.
tamaszfazisba val6 atmenet soran A tokhoz viszonyitva ne helyezze tilsa-
A "hegyre felfelé menés" érzése gosan el6re a labat.

* Talphajlas csillapitadsanak névelése
* Szereljen be keményebb sarokéket

Tul kemény sarok

Tiinetek Megoldasi lehetéségek
* Gyors térdhajlas, alacsony stabilitas * Nyomija hétrafelé a tokot a labfejhez ké-
« Tl gyors atmenet a sarokitésrél a lab- pest

ujjhegyre lépéshez « Talphajlas csillapitasanak csokkentése

Alacsony érzékelt energia-visszaadas » Szereljen be puhéabb sarokéket

6 Tisztitas

>

Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a megen-
gedett tisztitoszereket hasznalja.

A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

Ha van ilyen: A vizelvezetéshez sziikséges konturokbol fogpiszkaléval
tavolitsa el a szennyez&déseket és oblitse le.

A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le. Ekdzben a labburkot
annyiszor Oblitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

A terméket puha ruhaval t6rdlje szarazra.

A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

>

>

>

A protéziskomponenseket az els6 30 napi hasznalat utdn szemrevétele-
zéssel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist a
kopasi nyomokra tekintettel.

6 havonta ellendrizze, hogy lathatok-e sériilések a terméken. Sziikség
esetén (pl. aktiv vagy nagy testsulyu felhasznalé esetében) ellendrizze
gyakrabban.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiillonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszerd(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
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gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elGirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanéacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

10 Miiszaki adatok

VS4 Kintrol
Méretek [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Sarokmagassag [mm] 10
Rendszermagassag [mm] 92 94 94
Beszerelési ag [mm] 110 112 112
Atlagos siily labburokkal [g] 859 953 1063
Legnagyobb testsiily [kg] 109 136
Mozgékonysagi szint 1,2
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2024-04-17

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.




» Kazdou zavaznou 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

Tento dokument plati pro nasledujici produkty: VS4 Kintrol

Protézové chodidlo je vybaveno pruZinovymi elementy ze skelného vlakna.
Tuhost paty Ize zvysit pouzitim patnich klinG.

Hydraulicky hlezenni kloub protézového chodidla zlepSuje pfizpisobeni cho-
didla sikmym podkladdm. Hlezenni kloub méa rozsah pohybu 12° (2° dorzalni
flexe, 10° plantarni flexe). Béhem Svihové faze zlstava protézové chodidlo
v dorzélni flexi, aby zajistilo svétlou vySku.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
Nekompatibilni komponenty Ottobock

«  4R21* 4R52*

2 Zamyslené pouziti

2.1 Ucel pouziti

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

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

‘D Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chize v interiéru) a
‘m@ stupen aktivity 2 (omezena chize v exteriéru).

e

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla pasujici k télesné hmotnosti pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti
Télesna hmotnost [kg] Tuhost pruziny
45 az 59 1
60 az 81 2
82 az 109 3
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Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti
Télesna hmotnost [kg] Tuhost pruZiny
110 az 136 4

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 pod y
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, ob&asny kontakt se slanym
vzduchem (napf. v blizkosti more)

Pevné latky: prach

Nepripustné okolni podminky

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
Délka provozni zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotrebni dil podIéhajici béZnému opotrebeni.

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 118).

» 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 zpUsobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-

zeni.

v
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» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li podezfeni, ze
je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucifite vhodna
opatfeni: (napt. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

UPOZORNENI! Nebezpeéi poskozeni a omezeni funkce produktu

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna
opatfeni: (napf. vyCiSténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné)

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» NepouZivejte produkt, pokud je poSkozeny nebo mate o jeho stavu po-
chybnosti. Ucinte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani

Snizeny pruzici Gc¢inek (napf. mensi odpor prednozi nebo zménény pribéh

odvalu) nebo delaminace planzety jsou znamkami ztraty funkce. Nezvyklé

zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Kéd zbozi
1 Néavod k pouZiti -
1 Protézové chodidlo =
1 Ochranna puncoska (Cernd) SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klind 2F13=*
Dalsi pfislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)
Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla (bez podlozky na chodi- FTC-2B-1*
dlo)
Nastroj pro vyménu kosmetického krytu chodidla ACC-00-10300-00
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5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponenti protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfedc¢asné opotiebeni v disledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chréni

oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrafite ochran-
ny kryt.

Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym patnim klinem.

5.1 Montaz patniho klinu

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem

stfedni stojné faze je mozno pfizpusobit vyménou patniho klinu. Souéasti do-

davky jsou patni kliny rlznych stupnd tvrdosti.

Stupné tvrdosti patnich klini: Barva patniho klinu udava stupef tvrdosti

(viz obr. 2). Ottobock doporucuje zacinat s nejmékcim patnim klinem.

1) Pokud je jiz nasazeny: Vyjméte patni klin z kosmetického krytu chodi-
dla.

2) Vsadte pozadovany patni klin do kosmetického krytu chodidla. Neni za-
potrebi Zadné naradi ani lepidlo.

5.2 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvuk( v kosmetickém krytu.
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» Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouziti
krytu chodidla.

5.3 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potfebné materialy: thlomér 662M4, pfistroj k méfeni vysky podpatku 743512, mér-
ka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A.
Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentti ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich udaja:

(1) Dorzalni/plantarni flexe: Protézové chodidlo nastavte na vysku podpatku
boty. (Protézové chodidlo je navrzené pro obuv s vy$kou podpatku 10 mm.)
Addukce/abdukce: Nastavte thel pahylového lizka ve frontalni roviné.
Flexe/extenze: Nastavte Uhel pahylového liZka v sagitalni roviné.

Linearni posun pahylového lizka: Posufite pahylové |izko tak, aby ¢ara
olovnice probihala podél predni hrany adaptéru na protézovém chodidle (viz
obr. 3).

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k poutziti protézového kolenniho kloubu.

5.4 Staticka stavba
* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.
> Pacient stoji, pficemz jeho hmotnost je rozloZzena pokud mozno rovno-
mérné.
> Odpory hydrauliky jsou nastaveny na maximum (otoCeny smérem k nej-
vétsi tecce).
1) Zeptejte se, zda mize pacient bez namahy stabilné stat, nebo zda ma
pocit, Ze pfepadava dopredu nebo dozadu.
— Pocit pfepadavani dopfedu: Posurte protézové chodidlo vici pa-
hylovému 1Gzku dopfedu.
— Pocit pfepadavani dozadu: Posurnte protézové chodidlo vici pa-
hylovému 1Gzku dozadu.
2) Zkontrolujte, zda lze protézovym chodidlem pohybovat v dorzalni flexi
cca 2° a v plantarni flexi cca 10°.
— Kdyz neni dosazena zadna dorzalni flexe: Vyrovnejte protézové
chodidlo s adjustaéni pyramidou.
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3) Pacientovi doprejte nejméné 10 minut, aby si zvykl, a pak nastavte odpo-
ry hydrauliky.

5.5 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitélni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

» Zajisténi TT: Pfi prenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitélni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim 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 nacviku chiize odstrante z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.5.1 Nastaveni tlumeni

Cilem dynamické zkousky je zajistit optimalni vyvazenost tlumeni (hydraulicky

hlezenni kloub) a néavratu energie (pruzina protézového chodidla). Vysoka mi-

ra tlumeni zajisti odvedeni vétSiho mnozstvi energie do protézového chodidla

a tudiz zajisti i navrat vétS§iho mnozstvi energie. Nizké tlumeni zvysi pohybli-

vost v hlezennim kloubu pro snazsi chizi na Sikmych plochach a nerovném

povrchu, a také pohodli pfi sezeni.

Tlumeni se nastavuje pomoci dvou sefizovacich kolecek po stranach hlezen-

niho kloubu. Kolecka jsou popsana: P=plantarni flexe (viz obr. 4), D=dorzalni

flexe (viz obr. 5). Tecky predstavuji troven tlumeni (malé te¢ka = nizké tlume-

ni, velka tecka = vysoké tlumeni)

1) Nastavte tlumeni pfi chdzi po roviné. Za¢néte s tlumenim plantarni flexe
(P).

2) Nastavte tlumeni pro chlzi na mirné naklonénych rovinach. Zac¢néte s tlu-
menim plantarni flexe (P).

Tlumeni plantarni flexe
Tlumeni plantarni flexe ma vliv na dopad paty.

Tlumeni plantarni flexe (P) je priliS nizké

Symptomy Reseni

« P¥ilis rychly celoplosny kontakt s podla- | »  Zvyste tlumeni
hou

* Dopad paty probiha nahle

Tlumeni plantarni flexe (P) je pfiliS vysoké
Symptomy Reseni
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Tlumeni plantarni flexe (P) je pfilis vysoké
¢ Dopad paty je pfilis tvrdy * Shizte tlumeni
* Koleno se pfi dopadu paty ohne

Tlumeni dorzalni flexe
Tlumeni dorzélni flexe ma vliv na odval protézového chodidla.

Tlumeni dorzalni flexe (D) je pfilis nizké
Symptomy Reseni
» Pocit, jako kdyZ se jde z kopce e Zvyste tlumeni

Tlumeni dorzalni flexe (D) je pFiliS vysoké
Symptomy Reseni
 P¥ili$ vysoky odpor pfi odvalu * Shizte tlumeni

5.5.2 Dalsi moZnosti optimalizace

Na zavér dynamické zkousky mize byt zapotiebi provést dalsi kroky. Pokud
nasledujici opatfeni nepovedou k uspokojivému vysledku, obratte se prosim
na vyrobce.

Protézové chodidlo je pfilis tuhé nebo pfilis mékké

» PFizplsobte zvolenou tuhost protézového chodidla hmotnosti pacienta.

Pata je pfili$ mékka

Symptomy MozZnosti feSeni

* Nadmérné poklesnuti pfi dopadu paty |+ Zkontrolujte polohu protézového chodi-

« Obtize pfi pfechodu z dopadu paty do dla. Chodidlo by nemélo byt polohova-
stfedni stojné faze no vici pahylovému lazku pfili$ vepre-

« Pocit, jako kdyz se jde do kopce du.

* Zvyste tlumeni plantarni flexe

* Namontujte tvrdsi patni klin

Pata je prilis tvrda

Symptomy MozZnosti feseni
* Rychla flexe kolene, nizka stabilita * Posufite pahylové lGzko vici chodidlu
« Prechod z dopadu paty na odraz 3pi¢- dozadu

ky je pfilis rychly * Snizte tlumeni plantarni flexe

* Pocit navratu malého mnozZstvi energie |+ Namontujte mékci patni klin

6 Cisténi

> Pripustny cistici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Cle-
an 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené é&istici prostiedky, aby
se zabranilo posSkozeni produktu.
Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutrélnim pH.
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2) Pokud jsou k dispozici: Kontury pro odvod vody zbavte paratkem od
nedistot a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte odpafit volné na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Produkt zkontrolujte jednou za 6 mésicl na viditelna poskozeni. V pfipa-
dé potreby (napf. u vysoce aktivnich nebo tézkych uZivatell) dohodnéte
dodatecné terminy kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. DodrzZujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

VS4 Kintrol
Velikosti [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Vyska podpatku [mm] 10
Systémova vyska [mm] 92 H 94 | 94
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VS4 Kintrol

Velikosti [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Stavebni vySka [mm] 110 112 112
Priimérna hmotnost s kosmetic- 859 953 1063
kym krytem chodidla [g]

Max. télesna hmotnost [kgl 109 136

Stupen aktivity 1,2

1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2024-04-17

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Acest document este valabil pentru urmatoarele produse: VS4 Kintrol

Laba protetica dispune de elemente de arc din fibra de sticla. Rigiditatea
calcaiului poate fi majorata cu ajutorul sustindtoarelor calcaniene.

Articulatia hidraulica de glezna a labei protetice imbunatateste adaptarea la
suprafetele inclinate. Articulatia de glezna are o amplitudine de miscare de
12° (2° flexie dorsala, 10° flexie plantara). in timpul fazei de balans, laba pro-
tetica ramane in flexie dorsald, pentru a asigura distanta fata de sol.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.
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Componente Ottobock care nu sunt compatibile
+  4R21*, 4R52*

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.

‘D Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

‘ﬁa te 1 (pacient cu potential de deplasare in spatiul interior) si gra-

OGW[Q dul de mobilitate 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul
exterior).

Tabelul de mai jos contine rigiditatea corespunzatoare a elementului de arc
al labei protetice care este adecvata greutatii corporale a pacientului.

Rigiditatea elementului de arc in functie de greutatea corporala

Greutate corporala [kg] Rigiditatea elementului de arc
45 pana la 59 1
60 pana la 81 2
82 pana la 109 3
110 pana la 136 4

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperaturd —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 péna la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Substante chimice/lichide: apa dulce ca apa ce picurd, 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)
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2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionalad a produsului este maxim 3 ani, in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Indicatii generale de siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati posibilitdtile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 127).

» Nu folositi produsul mai mult decéat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca

banuiti existenda de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitatd. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

INDICATIE! Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Tnaintea fiecarei utiliziri, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca
prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate)

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producétor sau un atelier de specialitate).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitdtii. Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale
unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate | D ire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie (negru) SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcanieni 2F13=*
Alte >rii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
D ire Cod
Invelis cosmetic (fara calota) FTC-2B-1*
Instrument pentru inlocuirea invelisului cosmetic ACC-00-10300-00

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriordarii produsului
» Nu aduceti modificari nici labei protetice, nici invelisului cosmetic.

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 aparitoarea inainte ca pacientul si pariseascd zona atelie-
rului / de testare.
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INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian montat.

5.1 Montarea sustinatorului calcanean

Comportamentul labei protetice la asezarea calcéiului pe sol si la contactul

calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-

rea sustinatorului calcanian. In furniturd sunt disponibile sustinitoare calca-

niene cu diferite grade de duritate.

Gradele de duritate ale sustinatoarelor calcaneene: Culoarea

sustindtorului calcanean indica gradul de duritate (vezi fig. 2). Ottobock re-

comanda sa se inceapa cu sustinatorul calcanean cel mai moale.

1) Daca este deja montat: Scoateti sustindtorul calcanian din invelisul
cosmetic.

2) Introduceti sustinatorul calcanian dorit in invelisul cosmetic. Nu este ne-
cesar niciun instrument sau adeziv.

5.2 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba proteticd, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.3 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza
Materiale necesare:Goniometru 662M4, aparat de méasurare a inaltimii tocului
743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dispozitivul de
montare:

(1) Flexie dorsala/flexie plantara: Reglati laba protetica la inéltimea tocului
pantofului. (Laba protetica este proiectatd pentru pantofi cu inaltimea tocului
de 10 mm.)

Aductie/Abductie: Reglati unghiul cupei protetice in plan frontal.
Flexie/extensie: Reglati unghiul cupei protetice in plan sagital.
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Derularea blarii de baza

(4] Glisarea liniara a cupei protetice: Glisati cupa protetica in asa fel incat li-
nia verticald sa-si aiba traseul de-a lungul marginii anterioare a adaptorului de
la laba protetica (vezi fig. 3).

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.4 Alinierea statica

3)

Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.
Pacientul este in pozitie ortostatica si isi distribuie greutatea cat mai un-
form posibil.
Rezistentele hidraulice sunt reglate la valoare maxima (rotirea este in
sensul celui mai mare punct).
intrebati pacientul daci poate sta stabil fara efort sau daca are senzatia
de cadere in spate sau in fata.
— in cazul senzatiei de cidere in fata: Glisati laba protetici in fat3,
n raport cu cupa protetica.
— in cazul senzatiei de cadere in spate: Glisati laba protetica in
spate, in raport cu cupa protetica.
Verificati daca laba protetica se poate deplasa cca. 2° in flexie dorsala si
cca. 10° in flexie plantara.
— Daca nu se poate atinge flexia dorsala: Aliniati laba protetica cu
ajutorul miezului de ajustare.
Lasati pacientul sa se acomodeze, timp de cel putin 10 minute, dupa ca-
re reglati valorile rezistentei componentei hidraulice.

5.5 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 calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.
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5.5.1 Reglarea amortizarii

Scopul probei dinamice il constituie realizarea echilibrului optim intre amorti-

zare (de catre articulatia hidraulica a gleznei) si energia returnata (de catre

arcul labei protetice). O amortizare mare asigura un transfer mai mare de

energie in laba protetica si, in consectinta, returnarea unei cantitati mai mari

de energie. O amortizare mai redusa majoreaza mobilitatea articulatiei glez-

nei pentru un mers mai usor pe suprafete inclinate si neplane, precum si un

confort sporit la sedere.

Amortizarea se regleaza cu ajutorul celor doua roti de reglare situate pe

partile laterale ale articulatiei de glezna. Rotile sunt inscriptionate: P=flexie

plantara (vezi fig. 4), D=flexie dorsala (vezi fig. 5). Punctele indica amortiza-

rea (punct mic=amortizare redusa, punct mare=amortizare ridicata)

1) Reglati amortizarea mergand pe o suprafati dreapti. Incepeti cu amorti-
zarea flexiei plantare (P).

2) Reglati amortizarea mergand pe o suprafatd usor inclinata. incepeti cu
amortizarea flexiei plantare (P).

Amortizarea flexiei plantare
Amortizarea flexiei plantare influenteaza asezarea calcéiului pe sol.

Amortizarea flexiei plantare (P) este prea redusa

Simptome Solutie

* Contact prea rapid cu solul pe toatd |« Majorati amortizarea
suprafata

* Asezarea calcaiului pe sol se face prea
abrupt

Amortizarea flexiei plantare (P) este prea mare

Simptome Solutie

* Asezarea calcaiului pe sol este prea ta- | * Reduceti amortizarea
re

¢ Genunchii se indoaie la asezarea cal-
céielor pe sol

Amortizarea flexiei dorsale
Amortizarea flexiei dorsale influenteaza rularea pe sol a labei protetice.

Amortizarea flexiei dorsale (D) este prea mica
Simptome Solutie
* Senzatia de mers ,in rampa” * Majorati amortizarea

Amortizarea flexiei dorsale (D) este prea mare
Simptome Solutie
* Rezistenta prea mare la rularea pe sol |+ Reduceti amortizarea
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5.5.2 Posibilitati suplimentare de optimizare

Pentru finalizarea probei dinamice pot fi necesari pasi suplimentari. Daca
parcurgerea urmatoarelor masuri nu conduce la un rezultat satisfacator, con-
tactati producatorul.

Laba protetica este prea rigida sau prea moale

Comparati rigiditatea selectata a labei protetice cu greutatea pacientului.

Cilcaiul este prea moale

Simptome Posibilitati de solutionare
* Afundare excesiva la asezarea calcaiu- | * Verificati plasarea labei protetice. Laba
lui pe sol piciorului nu trebuie sé fie plasata prea
« Dificultati in timpul tranzitiei de la mult in fata in raport cu cupa protetica.
asezarea calcaiului pe sol la faza mijlo- | * Majorati amortizarea flexiei plantare
cie de sedere in picioare * Montati un sustinator calcanian mai ri-
« Senzatia de mers in panta gid

Calcaiul este prea dur

Simptome Posibilitati de solutionare

Flexie rapida a genunchiului, stabilitate | « Glisati cupa protetica in spate in raport
redusa cu laba

Trecerea de la asezarea calcaiului pe [ * Reduceti amortizarea flexiei plantare
sol la impactul degetelor este prea ra- |« Montati un sustindtor calcanian mai
pida moale

Returnarea energiei se resimte ca fiind
redusa

6 Curatare

>

1)

Agent de curatare permis: sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

Daca sunt disponibile: Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria
din contururile pentru scurgerea apei si clatiti-le.

Clatiti resturile de sipun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

Uscati produsul cu o laveta moale.

Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.
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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 completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Verificati produsul la fiecare 6 luni pentru a identifica daca prezinta dete-
riorari vizibile. Daca este necesar, (de ex. in cazul unor utilizatori foarte
activi sau grei) conveniti termene de inspectie suplimentare.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

VS4 Kintrol
Marimi [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Inaltimea tocului [mm] 10
Inaltimea sistemului [mm] 92 94 94
Iniltimea de montare [mm] 110 112 112
Greutatea medie cu invelisul cos- 859 953 1063
metic [g]
Greutatea corporala max. [kg] 109 136
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VS4 Kintrol

Marimi [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Gradul de mobilitate 1,2
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2024-04-17

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Ovaj dokument vrijedi za sljedece proizvode: VS4 Kintrol

Protetsko stopalo ima elasticne elemente od staklenih vlakana. Krutost pete
moZe se povecati klinovima za petu.

Hidrauli¢ni gleZanj protetskog stopala poboljSava prilagodbu kosim podloga-
ma. Glezanj ima opseg pokreta od 12° (dorzalna fleksija 2°, plantarna fleksija
10°). Tijekom faze zamaha protetsko stopalo ostaje u dorzalnoj fleksiji kako
bi se osigurala udaljenost od tla.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

Nekompatibilne komponente proizvodac¢a Ottobock
+  4R21*, 4R52*

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
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2.2 Podrucje primjene

Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te

omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih komponenti.
‘D Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se

‘m@ krec¢u u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

OGW§ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu tezinu.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini

Tjelesna tezina [kg] Krutost opruge
45 do 59 1
60 do 81 2
82 do 109 3
110 do 136 4

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
Podrucéje 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

q

Nedopusteni uvjeti okoline
Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina poveéane koncentracije (npr. gradiliste), pijesak, jako higroskop-
ske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.
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Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Opce sigurnosne napomene
OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

vV VY vV Vv VY

Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pridrzavajte se podruc¢ja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 136).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

NAPOMENA! Opasnost od oste¢enja proizvoda i ogranicenja funkcija

>

>

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CcCiS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecéen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.
Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.
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4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa (crna) SL=Spectra-Sock-7
1 komplet klinova za petu 2F13=*
Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo (bez kapice) FTC-2B-1*
Alat za zamjenu navlake za stopalo ACC-00-10300-00

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

INFORMACUA

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podrucje

priklju€ivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.

» Stitnik uklonite prije nego $to pacijent napusti radionicu / prostor za
probu.

Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za petu.

5.1 Montaza klina za petu

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom
srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. U sadrzaju
isporuke nalaze se klinovi za petu razlicitih stupnjeva tvrdoce.
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Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 2). Ottobock preporucuje da pocnete s najmekanijim klinom

za petu.

1) Ako je ve¢ montiran: klin za petu uklonite iz navlake za stopalo.

2) Zeljeni klin za petu umetnite u navlaku za stopalo. Nije potreban alat ni
liepilo.

5.2 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACUA

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.3 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)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u skladu sa
sljedeéim podatcima:

(1) Dorzalna/plantarna fleksija: protetsko stopalo namjestite na visinu potpeti-
ce cipele. (Protetsko stopalo konstruirano je za cipele s visinom potpetice od
10 mm.)

Adukcija/abdukcija: namjestite kut drska proteze u frontalnoj ravnini.
Fleksija/ekstenzija: namjestite kut drSka proteze u sagitalnoj ravnini.
Linearno pomicanje drSka proteze: drzak proteze pomaknite tako da oko-
mica prolazi duz prednjeg brida prilagodnika na protetskom stopalu (vidi

sl. 3).

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.4 Staticko poravnanje
* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.
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> Pacijent stoji i po moguénosti ravnomjerno rasporeduje svoju tezinu.
> Otpori hidraulike namjesteni su na maksimum (okrenuto u smjeru
najvece tocke).
1) Pitajte pacijenta moze li bez naprezanja stabilno stajati i ima li osjecaj da
ée pasti prema naprijed ili prema natrag.
— Osjecaj padanja prema naprijed: protetsko stopalo pomaknite
prema naprijed u odnosu na drzak proteze.
— Osjecaj padanja prema natrag: protetsko stopalo pomaknite pre-
ma natrag u odnosu na drzak proteze.
2) Provjerite moze li se protetsko stopalo pomaknuti pribl. 2° u smjeru dor-
zalne fleksije i pribl. 10° u smjeru plantarne fleksije.
— Ako se ne moze postic¢i dorzalna fleksija: protetsko stopalo po-
ravnajte jezgrom za ugadanje.
3) Ostavite pacijentima najmanje 10 minuta da se naviknu, a potom namje-
stite otpore hidraulike.

5.5 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.

5.5.1 Namjestanje prigusenja

Cilj je dinamicke probe optimalna ravnoteza izmedu prigusenja (hidrauli¢ni

glezanj) i povrata energije (opruga protetskog stopala). Visoko prigusenje

omogucuje visi prijenos energije u protetsko stopalo i prema tome visi povrat

energije. Nisko prigusenje povecéava kretanje u gleznju pri laganom hodu na

kosinama i neravnim podlogama, kao i udobnost pri sjedenju.

Prigusenje se namjesta dvama kotacic¢ima za namjestanje na bo¢nim strana-

ma gleznja. Kotaci¢i imaju natpise: P = plantarna fleksija (vidi sl. 4), D = dor-

zalna fleksija (vidi sl. 5). Tocke predstavljaju prigusenje (mala tocka = nisko

prigusenje, velika to¢ka = visoko prigusenje).

1) Prigusenje namjestite tijekom hodanja na ravnom. Zapocnite s
prigusenjem plantarne fleksije (P).
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2)

Prigusenje plantarne fleksije

Prigu$enje namjestite tijekom hodanja na laganim kosinama. Zapocnite s
prigusenjem plantarne fleksije (P).

Prigusenje plantarne fleksije utjece na nagaz na petu.

* Prenagao nagaz na petu

Prenisko prigusenje plantarne fleksije (P)

Simptomi Rjesenje

¢ Prebrz kontakt s tlom cCitavom |+ Povecajte prigusenje.
povrsinom

1 flak

Previsoko prigusenje ne

(P)

Simptomi

Rjesenje

* Pretvrd nagaz na petu
« Koljeno se savija pri nagazu na petu.

* Smanjite prigusenje.

Prigusenje dorzalne fleksije

Prigusenje dorzalne fleksije utjece na kotrljanje protetskog stopala.

Prenisko prigusenje dorzalne fleksije (D)

Simptomi

Rjesenje

» Osjecaj hodanja ,nizbrdo”

* Povecajte prigusenje.

Previsoko prigusenje dorzalne fleksije (D)

Simptomi

Rjesenje

* Previsok otpor tijekom kotrljanja

* Smanjite prigusenje.

5.5.2 Ostale mogucnosti optimizacije
Na kraju dinamicke probe mozda ce biti potrebni dodatni koraci. Ako

sliede¢im mjerama ne postignete
proizvodacu.

zadovoljavaju¢ rezultat, obratite se

Protetsko je stopalo previse kruto ili premekano.

« Odabranu krutost protetskog stopala uskladite s pacijentovom teZinom.

Peta je premekana.

Simptomi

Moguca rjeSenja

¢ Prekomjerno poklecanje pri nagazu na
petu

* Poteskoce tijekom prijelaza iz nagaza
na petu u srednju fazu oslonca

* Osjecaj hodanja uzbrdo

* Provjerite poloZaj protetskog stopala.
Stopalo ne bi smjelo biti postavljeno
previSse prema naprijed u odnosu na
drzak proteze.

* Povecajte prigusenje plantarne fleksije.

* Montirajte tvrdi klin za petu.

Peta je pretvrda.

Simptomi

Moguca rjeSenja
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Peta je pretvrda.

Brza fleksija koljena, niska stabilnost * Drzak proteze pomaknite prema natrag
Prebrz prijelaz iz nagaza na petu u od- u odnosu na stopalo.

gurivanje noZnim prstima * Smanjite prigusenje plantarne fleksije.
Nizak osjetni povrat energije * Montirajte meksi klin za petu.

6 Ciséenje

>

1)

Dopusteno sredstvo za ciS¢enje: sapun s neutralnom pH-vrijednoscéu
(npr. Derma Clean 453H10)

NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.

Proizvod ocistite ¢istom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijedno$cu.

Ako postoje: konture za odvod vode cackalicom o istite od prasine i is-
perite.

Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistoéu.

Proizvod osusite mekom krpom.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>

>

>

Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Svakih 6 mjeseci pregledajte ima li vidljivih oStec¢enja na proizvodu. Po
potrebi dogovorite dodatne termine za pregled (npr. kod jako aktivnih ili
teskih korisnika).

8 Zbrinjavanje

Pro

izvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpa-

dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
PridrZavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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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

VS4 Kintrol
Duljine [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Visina potpetice [mm] 10
Visina sustava [mm] 92 94 94
Visina ugradnje [mm] 110 112 112
Prosjecna tezina s navlakom za 859 953 1063
stopalo [g]
Maks. tjelesna tezina [kg] 109 136
Stupanj mobilnosti 1,2
1 0pis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2024-04-17

» 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

Ta dokument velja za naslednje izdelke: VS4 Kintrol

Protezno stopalo ima vzmetne elemente iz karbona. Togost pete je mogoce
povecati s petno zagozdo.
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Hidravli¢ni zgornji sko¢ni sklep proteznega stopala izbolj$a prilagajanje na
posevne podlage. Zgornji skocni sklep ima obseg gibanja 12° (2° dorzalne
fleksije, 10° plantarne fleksije). Med fazo nihanja ostane protezno stopalo v
dorzalni fleksiji, da zavaruje razdaljo od tal.

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.

Nezdruzljive komponente Ottobock
*  4R21* 4R52*

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno 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.

‘D Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih pro-
‘ﬁa storih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem).

arY

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teze

Telesna teza [kg] Togost vzmeti
45 do 59 1
60 do 81 2
82 do 109 3
110 do 136 4

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C
VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije
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Primerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s slanim zrakom (npr. v
blizini morja)

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pesek, moéno higro-
skopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3
leta.

Estetska proteza, zascitna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Splosni varnostni napotki
POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Sskode na izdelku

>

>

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 144).

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in Skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

OBVESTILO! Nevarnost poskodbe izdelka in omejitev delovanja

>

>

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.
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» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.
» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju. Zago-

tovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube
funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica (¢rna) SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet petnih zagozd 2F13=*
Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Estetska proteza (brez kapice) FTC-2B-1*
Orodje za zamenjavo estetske proteze ACC-00-10300-00

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

| OBVESTILO |

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Pred¢asna obraba zaradi poSkodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

INFORMACUA

Zascita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-
kljuéno obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze $¢iti pred pra-
skami.
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» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.

Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno petno zagozdo.

5.1 Montaza petne zagozde

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg do-

bave vklju€uje petne zagozde razlicnih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 2). Ottobock priporoc¢a, da zacnete z najmehkej$o zagozdo

za peto.

1) Ce je ze vgrajena: petno zagozdo odstranite iz estetske proteze sto-
pala.

2) V estetsko protezo vstavite Zeleno petno zagozdo. Ne potrebujete orodja
ali lepila.

5.2 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

INFORMACUA

» Zascitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

> Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

5.3 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:

(1) Dorzalna fleksija/plantarna fleksija: protezno stopalo nastavite na visino
pete Cevlja. (Protezno stopalo je zasnovano za Cevlje z viSino pete 10 mm.)
@® | Addukcija/abdukcija: nastavite kot proteznega lezis¢a v frontalni ravni.
® Fleksija/ekstenzija: nastavite kot proteznega leZi$¢a v sagitalni ravni.
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Potek osnovnega sestavljanja
(4] Linearno premikanje proteznega lezisca: protezno lezisCe tako prestavite,
da bo navpicnica pravokotnica potekala vzdolZ sprednjega kota adapterja na
proteznem stopalu (glej sliko 3).

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.4 Staticno sestavljanje
» Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.
> Bolnik stoji in ¢im bolj enakomerno porazdeli svojo tezo.
> Upori hidravlike so nastavljeni na najvisje vrednosti (zavrteni v smeri naj-
vecje pike).
1) Bolnika je treba vprasati, ali lahko brez napora stabilno stoji oziroma
morda ima obcutek, da bo padel naprej ali nazaj.
— Obcutek padanja naprej: protezno stopalo je treba glede na pro-
tezno lezisCe potisniti naprej.
— Obcutek padanja nazaj: protezno stopalo je treba glede na prote-
zno lezisCe potisniti nazaj.
2) Preverite, ali je protezno stopalo mogoce pribl. 2° premakniti v dorzalni
fleksiji in pribl. 10° v plantarni fleksiji.
— Ce dorzalna fleksija ni dosezena: protezno stopalo izravnajte z
nastavitvenim jedrom.
3) Bolniku dajte vsaj 10 minut ¢asa, da se navadi, nato pa nastavite upore
hidravlike.

5.5 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fiziolosko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

* Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.
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5.5.1 Nastavitev blazenja

Cilj dinami¢nega pomerjanja je optimalna uskladitev blaZenja (hidravlicnega

zgornjega sko¢nega sklepa) in vracila energije (vzmet proteznega stopala).

Veliko blaZenje dovaja ve¢ energije v protezno stopalo in pomeni ustrezno

vecje vracilo energije. Majhno blaZenje poveca gibljivost zgornjega sko¢nega

sklepa za laZjo hojo na poSevninah in neravnem terenu ter ve¢ udobja med

sedenjem.

BlaZenje nastavite z nastavitvenimi kolesci ob straneh zgornjega sko¢nega

sklepa. Kolesci sta oznaceni: P=plantarna fleksija (glej sliko 4), D=dorzalna

fleksija (glej sliko 5). Pikice predstavljajo blazenje (majhna pika = majhno

blaZenje, velika pika = veliko blazenje)

1) Nastavite blaZzenje med hojo po ravnem. Zacnite z blaZzenjem plantarne
fleksije (P).

2) Nastavite blazenje med hojo po rahlih poSevninah. Zaénite z blazenjem
plantarne fleksije (P).

Blazenje plantarne fleksije
BlaZenje plantarne fleksije vpliva na stopanje na peto.

Blazenje pl ne fleksije (P) je pr h
Simptomi Resitev
* Prehiter celopovrsinski stik s tlemi * Povecajte blazenje

* Prehitro stopanje na peto

Blazenje plantarne fleksije (P) je preveliko

Simptomi Resitev

« Stopanje na peto je pretrdo * Zmanjsajte blaZenje
* Koleno se pri stopanju na peto upogne

Blazenje dorzalne fleksije
BlaZenje dorzalne fleksije vpliva na premikanje proteznega stopala.

BlazZenje dorzalne fleksije (D) je premajhno
Simptomi Resitev
* Obcutek hoje po hribu navzdol * Povecajte blazenje

Blazenje dorzalne fleksije (D) je preveliko
Simptomi Resitev
« Prevelik upor pri premikanju * Zmanj3ajte blaZenje

5.5.2 Dodatne moznosti optimizacije

Na koncu dinamiénega pomerjanja bodo morda potrebni dodatni koraki. Ce
rezultat po izvedenih ukrepih v nadaljevanju ni zadovoljiv, stopite v stik s proi-
zvajalcem.
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Protezno stopalo je pretogo ali premehko

Izbrano togost proteznega stopala prilagodite bolnikovi tezi.

Peta je premehka

Simptomi Mozne resitve

* Prevelik upogib pri stopanju na peto * Preverite namestitev proteznega sto-

* Tezave pri prehodu s stopanja na peto pala. Stopalo ne sme biti namesceno
na sredinsko fazo stanja preve¢ naprej glede na protezno lezi-

¢ Obcutek hoje po hribu navzgor Sce.

* Povecajte blaZenje plantarne fleksije.
* Montirajte trSo petno zagozdo.

Peta je pretrda

Simptomi Mozne resitve
« Hitra fleksija kolena, slaba stabilnost » LezZis¢e proteze potisnite nazaj glede
¢ Prehiter prehod s stopanja na peto na na stopalo.
odriv s prsti * ZmanjSajte blazenje plantarne fleksije.
* Obcutek majhnega vracila energije * Montirajte mehkejSo petno zagozdo.

6 Ciscéenje

>

[y

)

2)
3)

4)
5)

Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)
OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscena cistila, da preprecite
Skodo na izdelku.

Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

Ce je na voljo: konture za odvajanje vode oéistite z zobotrebcem in jih
sperite.

Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

Izdelek osusite z mehko krpo.

Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

>

>
>

Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.

Izdelek vsakih 6 mesecev preglejte glede vidnih poskodb. Po potrebi
(npr. pri zelo aktivnih ali tezkih uporabnikih) se dogovorite za dodatne
termine za pregled.

8 Odstranjevanje
Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
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Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne 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

VS4 Kintrol

Velikosti [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Visina pete [mm] 10

Sistemska viSina [mm] 92 94 94
Vgradna visina [mm] 110 112 112
Povpreéna teza z estetsko pro- 859 953 1063
tezo [g]

Najv. telesna teza [kg] 109 136

Stopnja mobilnosti 1,2
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2024-04-17

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpecného zaobchédzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.
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» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Tento dokument plati pre nasledujlce vyrobky: VS4 Kintrol

Protéza chodidla disponuje pruZiacimi prvkami zo sklolaminatu. Tuhost péaty
je mozné zvysit klinmi paty.

Hydraulicky ¢lenkovy kib protézy chodidla zlep$uje prispdsobenie Sikmym
podkladom. Clenkovy kib ma rozsah pohybu 12° (2° dorzilna flexia, 10°
plantarna flexia). Pocas Svihovej fazy ostava protéza chodidla v dorzélnej fle-
xii, aby sa zaistila svetla vyska.

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.

Nekompatibilné Ottobock komponenty

«  4R21* 4R52*

2 Pouzitie v siilade s ur€enim
2.1 Ucel pouzitia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.
2.2 Oblast pouzitia
Klasifikacia MOBIS predstavuje stupen mobility a telesnd hmotnost, a umoz-
fuje jednoduchu identifikdciu navzajom sa hodiacich komponentov.

‘D Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 1 (chodec v interiéri) a
‘ Q stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri).
Yar

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodni tuhost pruziny protézy chodidla, ktora
je vhodna pre telesni hmotnost pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti
Telesna hmotnost [kg] Tuhost pruziny
45 az 59 1
60 az 81 2
82 az 109 3
110 az 136 4
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2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne
mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujlca

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajlca voda, prileZitostny kontakt so
vzduchom obsahujicim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/vlhkost: sland 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
V zavislosti od stupna aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximéalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-
robku

>

>

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v navodoch na poufzitie vyrobkov.

Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid' stranu 152).

Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Eenstvu poranenia a poSkodeniam vyrobku.

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)
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UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni

funkcii

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

> Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Prijmite vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, ¢i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave. Vyko-
najte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Ucinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené

vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny su priznakmi straty funkcie.

Nezvycajné zvuky mozu byt priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie

1 Néavod na pouzitie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka (Cierna) SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F13=*

DalSie prisluSenstvo/nahradné diely (nie su v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla (bez uzaveru) FTC-2B-1*
Naradie na vymenu vonkajsieho dielu chodidla ACC-00-10300-00

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
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Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Pred¢asné opotrebovanie v dosledku poskodenia vyrobku
» Nemeinte protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

INFORMACIA

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.

Protézu chodidla pouzivajte iba s nainstalovanym klinom paty.

5.1 Montaz klinu paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doslape péaty a kontakte paty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prispoésobit vymenou klinu péty. V rozsahu dodavky

sa nachadzaju kliny paty s roznymi stupfiami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov péty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'

obr. 2). Ottobock odporuca zacat s najméksim klinom péty.

1) Ak uz je namontovany: odstrante klin paty z vonkajsieho dielu chodid-
la.

2) Vlozte pozadovany klin paty do vonkajsieho dielu chodidla. Nie je potreb-
né Ziadne naradie ani lepidlo.

5.2 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.
» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.
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5.3 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich tdajov v nastavova-
com zariadeni:

@ | Dorzalna flexia/plantarna flexia: nastavte protézu chodidla na vysku opat-
ku topanky. (Protéza chodidla je dimenzovana na topanky s 10 mm vyskou
opétku.)

©® | Addukcia/abdukcia: nastavte uhol nasady protézy vo frontalnej rovine.

® Flexia/extenzia: nastavte uhol nasady protézy v sagitalnej rovine.

@ |Llinearny posun néasady protézy: posufite nasadu protézy tak, aby kolmica
prebiehala pozdlz prednej hrany adaptéra na protéze chodidla (vid obr. 3).

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
kibu.

5.4 Staticka konstrukcia
e Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.
> Pacient stoji a rozklada svoju hmotnost o najrovnomernejsie.
> Odpory hydrauliky st nastavené na maximum (otocené v smere najvacsej
bodky).
1) Spytajte sa pacienta, ¢i dokaze bez namahy stabilne stat alebo ¢i ma po-
cit, ze pada dopredu alebo dozadu.
— Pocit padania dopredu: posunte protézu chodidla dopredu vo
vztahu k nasade protézy.
— Pocit padania dozadu: posurite protézu chodidla dozadu vo vzta-
hu k nésade protézy.
2) Skontrolujte, ¢i je mozny pohyb protézy chodidla cca 2° v dorzélnej flexii
a cca 10° v plantarnej flexii.
— Ak sa nedosiahne dorzalna flexia: vyrovnajte protézu chodidla
nastavovacim jadrom.
3) Dajte pacientovi najmenej 10 mindt, kym si zvykne, potom nastavte odpo-
ry hydrauliky.
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5.5 Dynamické vyskisanie

* Stavbu protézy prisposobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doslape péty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrafnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla mediélne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajsiu rotaciu protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrarte z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamic-
kého skisania a nacvikoch chédze.

5.5.1 Nastavenie timenia

Cielom dynamickej skusky je optimalne vyvazenie medzi timenim (hydraulic-

ky &lenkovy kib) a navratom energie (pruzina protézy chodidla). Vysoké time-

nie sa stard o vacsi privod energie do protézy chodidla a tym padom o vacsi

névrat energie. Nizke timenie zvy$uje pohyb v &lenkovom kibe pre lahki cho-

dzu na Sikmych plochach a nerovnom podklade, ako aj komfort pri sedeni.

TImenie sa nastavuje obomi nastavovacimi kolieskami po stranach clenkové-

ho kibu. Kolieska st popisané: P=plantarna flexia, (vid obr. 4), D=dorzalna

flexia (vid' obr. 5). Bodky znamenaju timenie (mald bodka=nizke timenie, vel-

ka bodka=vysoké timenie)

1) Nastavte timenie pri chodzi po rovine. Zacnite timenim plantarnej flexie
(P).

2) Nastavte timenie pri chodzi po miernych Sikmych plochéach. Zacnite time-
nim plantarnej flexie (P).

Timenie plantarnej flexie
TImenie plantarnej flexie ovplyviiuje doslap na péatu.

TImenie plantarnej flexie (P) prilisS nizke

Symptomy RiesSenie
« Prilis rychly celoplosny kontakt so ze- [ * Zvyste timenie
mou

* Doslap na patu prebieha prili§ nahle

TImenie plantarnej flexie (P) prili$ vysoké
Symptomy RiesSenie

* Doslap na patu prilis tvrdy e Znizte timenie
* Pri doslape na patu sa ohne koleno
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TImenie dorzalnej flexie
Tlmenie dorzalnej flexie ovplyviuje odvalovanie protézy chodidla.

Timenie dorzalnej flexie (D) prili$ nizke
Symptomy Riesenie
* Pocit chédze ,z kopca“ * Zvyste timenie

TImenie dorzalnej flexie (D) prili$ vysoké
Symptomy Riesenie
 Prili$ vysoky odpor pri odvalovani * Znizte timenie

5.5.2 DalSie moznosti optimalizacie

Na zaver dynamickej skisky sa moze staf, Ze budl potrebné dalsie kroky. Ak
by absolvovanie nasledujicich opatreni neviedlo k uspokojivému vysledku,
kontaktujte vyrobcu.

Protéza chodidla prilis tuha alebo prilis makka
« Vyrovnajte zvolent tuhost protézy chodidla s hmotnostou pacienta.

Pata prilis makka

Symptémy MoZnosti rieSenia

« Nadmerné zaborenie sa pri doslape na | * Skontrolujte umiestnenie protézy cho-
patu didla. Chodidlo by nemalo byt umiest-

+ Tazkosti pri prechode z dosfapu k nené prili$ daleko dopredu vo vztahu k
strednej stojnej faze nasade protézy.

* Pocit chédze do kopca * Zvyste timenie plantarnej flexie

* Namontujte tvrdsi klin paty

Pata prilis tvrda

Symptomy Moznosti rieSenia
* Rychla flexia kolena, nizka stabilita * Posufite nasadu protézy dozadu vo
¢ Prechod z doslapu k odrazu je prilis vztahu ku chodidlu
rychly e Znizte timenie plantarnej flexie
* Nizky pocit navratu energie * Namontujte maksi klin paty

6 Cistenie

> Pripustny ¢istiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Ak je k dispozicii: kontury na odtok vody zbavte Sparadlom nedistét a
vypléchnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

158



4) Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.
5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vyrobok kazdych 6 mesiacov prezrite, ¢i nevykazuje viditelné poskode-
nia. V pripade potreby (napr. pri velmi aktivnych alebo tazkych pouzivate-
[och) si dohodnite dodato¢né terminy inSpekcie.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené 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 moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

VS4 Kintrol
Velkosti [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Vyska opatku [mm] 10
Systémova vyska [mm] 92 94 94
Montazna vyska [mm] 110 112 112
Priemerna hmotnost s vonkajsSim 859 953 1063
dielom chodidla [g]
Max. telesna hmotnost [kg] 109 136
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VS4 Kintrol

Velkosti [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Stupen mobility 1,2
1 OnucaHue Ha npoaykTa Benrapcku esuk

[ata Ha nocnefHa aktyanusauus: 2024-04-17

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO N3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NpoA-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHUMAEHT, CBbpP3aH C Npoaykra, oco6eHo
3a B/iOLIaBaHe Ha 3[paBOCIOBHOTO CbCTOSHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuua

To3wn JoKyMeHT Baxu 3a cnegHute npoayktu: VS4 Kintrol

MpoTe3HOTO CTHNANO MMa NPYXUHHW enemMeHTH oT $pubpocTbkio. TebpaoCcTTa
Ha neTaTta MOXe [ja Ce yBeNn4u C NoMmoLUTa Ha onopu 3a neta.
XvppaBnuyHata rneseHHa ctaBa Ha NMPOTE3HOTO CTbMano nogobpsisa aganta-
uMaTa KbM HaKMOHEHU OcHOBU. [Ne3eHHaTta ctaBa MMa o6xBaT Ha ABUXEHUE
ot 12° (2° popsanHa ¢nekcus, 10° nnantapHa dnekcus). MNpu dasara Ha pa-
3Max NpoTe3HOTO CTbMNano ocTaBa B Aop3anHa ¢pnekcusi, 3a fa ocurypu npo-
cBeTa [0 3emsTa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CuUCTeMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLL €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.

HecbBmecTmu komnoHeHTn Ha Ottobock
«  4R21* 4R52*
2 YnoTtpe6a no npegHa3sHaYeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea eauHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.
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2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue
Knacuopukauusta MOBIS npeactaBsi cteneHTa Ha NOABWXHOCT U TENECHOTO
TErn0 1 NO3BOMABA IECHA MAEHTUPMKALMUS HA CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

‘D MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeneH Ha noaBmxHocT 1 (naum-

‘m@ €HTW, NPUABUXBALLM Ce BbB BbHLUHW NPOCTPAHCTBA) U CTeNneH Ha

OGW§ NOABUXHOCT 2 (MaLMeHTU, NPUABUXBALLY Ce OrPaHUYEHO BbB
BbHLUHW NPOCTPAHCTBA).

Creppauwara 1abnvua Cbabpxa noaxojsliata TBbPAOCT Ha MpyXuHata 3a
MPOTE3HOTO CTHMASO, OTrOBaPSALLA HA TENIECHOTO TErs10 Ha MauyeHTa.

TBBLPAOCT Ha NpyXWHaTa B DCT OT T TO Terno
TenecHo Terno-[kr] TBBbPAOCT Ha NPYXUHaTA
45 po 59 1
60 o 81 2
82 no 109 3
110 o 136 4

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Tl PTUPaHEe U CbX|

TemneparypeH ananasoH: —20 °C o +60 °C, oTHocuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 mexaHW4HW BUBpauuv unv ynapu

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKoNHaTa cpepa

TemnepartypeH auanasoH: —10 °C go +45 °C

BnaXHoCT: oTHOCUTE/IHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% no 90%, HekoHAeH3upalla
XumMukKanu/Te4yHoCTH: KaneLa cnajka BoAa, Cy4aeH KOHTaKT CbC COMEH Bb3AyX
(Hanp. B 6aM30CT A0 MOpE)

TebpAM BelecTBa: npax

HeponycTumu ycnoBus Ha oKonHarta cpepa

Xumukanu/Bnara: coneHa Boga, not, ypuHa, KCennHu, canyHeHa Boaa, xinopHa
BOAA

TB'prVI BellecTBa: NoBMLeHa KOHUEeHTpaums Ha npax (Hanp. CcTpouTenHa naowa-
[Ka), NACHK, CUIHO XUTPOCKOMUYHM YacTum (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKkcnnoartauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpoKbT Ha ekcnnoatauus Ha NpPoaykTa e MakCMMyM 3 roauHu B 3aBUCHUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauueHTa.
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O6GBMBKa 3a CTbNano, 3alUTEH Yopan
MpopyKTbT € U3HOCBaLLa Ce 4acT, KOATO MOAJexXu Ha obuyaiiHata aMopTU3-
aums.

3 O6wu ykasaHus 3a 6esonacHocT

BHUMAHME! OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe U ONaCHOCT OT NOBpeAu Ha
npoaykra

>

vV v v v VY

v

O6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHWUTE/U3K/IOYEHUTE KOMOMHALMM B
MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

CubniopaBaitTe obnactra Ha NPUNOXeHWe Ha NPOAyKTa U He ro nopjara-
Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 161).

He n3nonssaiite npogykTa no-g4bAro oT U3MUTaHWs CPOK Ha eKcrloatal-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsBaHe ¥ MOBPEAW Ha MPOAYKTa.
M3nonsBaite npoaykra camo 3a eAuH nauueHT, 3a Aa usberHere onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha NPOoAyKTa.

Pabotete BHMMaTeNnHo ¢ npopykTa, 3a Aa u3berHere mMexaHU4HW nospe-
an.

MpoBepeTte dyHKUMATA U FOAHOCTTA Ha MPOAYyKTa, ako Mojosuparte nos-
peau.

He nsnonssaiite npogykTta, ako ¢yHKLMsATa My e HamaneHa. Bsemete no-
OXOAALM MepKu (Hamp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT mnp-
OW3BOAWTENS WU OT CNeLnanusnpaH CEpBU3 U T.H.).

YKA3AHMUE! OnacHocT oT noBpeau Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHUsl Ha
$yHKLUUTE

>

>
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MposepsBaiite NPoAyKTa 3a rof4HOCT W MOBPEAN MPEeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.

He n3nonssaiite npoaykra, ako dyHKuuATa My e HamaneHa. Baemere no-
OXOAALWM MepKu (Hamp. noyncTBaHe, PEMOHT, 3amsiHa, NpoBepka oT mnp-
OV3BOAWTENS WU CMEeLManu3upaH cepeus).

He usnarairte npoaykra Ha HeLLOMYCTUMM yCIOBUS HA OKOJIHATA Cpeaa.
MpoBepeTe NpoaykTa 3a NOBpPeaM, ako € GUN U3NOXEH Ha HeAoMyCTUMU
YCIOBUWS Ha OKOJIHaTa cpepa.

He n3nonssante npopykra, ako Tol € NoBpeAeH Unn B CbMHUTENIHO CbCT-
osHve. Bsemete noaxogswy Mepku  (Hamp. NoYncCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAWUTENS WKW OT CreuuanvuanpaH cepsus u
T.H.).



MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
HamaneHoto ,D,el;‘ICTBMe Ha npyxXxuHata (Hanp. MOHMXEHO CbNpoTUBIIEHNE B
npefHarta 4acT Ha CTbMNanoTo, NMPOMEHEHO MOBEAEHUe Npu pasrbBaHe) Wun
JenamMMHMpaHeTo Ha NpyxXuHaTta ca npusHauu 3a 3aryba Ha ¢yHkuum. Heob-
MyalHUTe LWyMOBE MOraT Aa ca npusHaum 3a 3aryba Ha yHKumK.

4 OKoMnNeKToBKa

Konuue- | Haseanue PedepeHTeH Homep
cTBO
1 NHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awuteH yopan (4epeH) SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekr onopwu 3a nera 2F13=*
Apyri npuHaaieXXHocTU/pe3epBHM YacTu (He ca BKJIIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKa-
Ta)
HasBaHue PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a cTbnano (6e3 kanayka) FTC-2B-1*
VIHCTpyMeHT 3a cMsiHa Ha o6BMBKaTa 3a CTbnaso ACC-00-10300-00

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa uLeHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

HapaHsiBaHus nopagu HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW WK NOBPEA-
€HUW KOMMOHEHTN Ha npoTe3ata

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLeHTPOBKa, MOHTaX W HaCTpOWiKa.

| YKASAHUE |

MpomeHn Ha NPOTE3HOTO CTbNano wiu o6BMBKaTa 3a CTbnano

MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHE NOPaau yBPeXAaHe Ha NPOoAyKTa

» He npomeHsiiTe HUTO MPOTE3HOTO CTbMaNO, HUTO O6BMBKaTa 3a CTbNa-
no.

UHOOPMALMA

ApantopbT C NMpammia Ha NpoaykTa uMa niactMacosa 3awmra. Ts npe-

nnasea obnactra Ha CBbp3BaHe OT HaapacksaHe Mpy MOHTaxa W M3npobs-

aHeTo Ha nporTesara.

» OrcTpaHeTe 3awmrata Npeay NauyeHTsT 4a HamyCcHe 30HaTa Ha uspa-
60TKa/n3npobeaHe.
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UHOOPMALUMA

Usnonsealite NPOTE3HOTO CTbNANO CaMO C MHCTanupaHa onopa 3a
neta.

5.1 MoHTax Ha onopara 3a nera

MoBeaeHWeTo Ha NMPOTE3HOTO CTbMNano MPU CTbMBaHe Ha neTata U KOHTaKT C

neTtara no Bpeme Ha cpefHarta ¢asa Ha CTOeX MOXe Ja Ce Hamacsa 4pes

CMsiHa Ha onopara 3a neTa. B okomnnekToBkara vma onopu 3a neta ¢ pasnu-

YHW CTeneHn Ha TBbPAOCT.

CTeneHu Ha TBBPAOCT Ha onopuTte 3a neta: LigersT Ha onopara 3a nerta

nokasga cTeneHTa Ha TBbpAocT (Bux ¢ur. 2). Ottobock npenopbysa aa ce

3ano4sa C Han-mMekara ornopa 3a nera.

1) Ako Beye e MOHTUpaHa: V3BageTe onoparta 3a neta oT o6suBKaTa 3a
cTbnano.

2) TMocrtaBeTe xenaHata onopa 3a neta B o6BMBKaTta 3a crbnano. He e Heo-
GXOAVMM UHCTPYMEHT UKW fenuo.

5.2 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha OO6BMBKaTa 3a CTbnasno

» OG6yiiTe 3aWMTHUS Yopan Ha NPOTe3HOTO cTbnano, 3a Aa usberHete
lwymoBse B obBMBKaTa.

» BwHarn unsnonseaite NPOTE3HOTO CTbMNAso C nopaxodsiia obBuBKa 3a
cTbnasno.

» T[locTtaBete wnn ceanete obBMBKaTa 3a CTbMNANOTO, KakTo € OMUCaHO B
MHCTPYyKUMsiTa 3a ynotpeba Ha o6BKBKaTa 3a CTbNasnoTo.

5.3 CtaTU4Ha LEeHTPOBKa
CraTuuHa LUEeHTPOBKa Ha TpaHCTMGMaﬂHM npore3un

Xop, Ha cTaTMYHaTa LLeHTPOBKA
Heo6xoaumu matepuanu: roHmometsp 662M4, ypes 3a namepsaHe BUCOYMHATA HA
netara 743512, kannbbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypep, 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)
MOHTVIpaI;ITe " nogpasBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaXx crnopej,
CnefjHunTe yKasaHusa:

(1) Jop3anHa dnekcus/nnaHtapHa pnekcus: Harnacete nporesHoTo crbna-
N0 Ha BUCOYMHATa Ha netaTta Ha O6yBKaTa. (npOTe3HOTO CTbMano € KOHCTpyun-
paHo 3a 06yBkM ¢ 10 MM BMCOYMHA Ha neTara.)

(2] Appykums/abaykumsa: Harnacete brona Ha runsara Ha npotesara BbB $ppo-
HTasHaTa paBHUHA.
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Xop, Ha cTaTUYHATa LEeHTPOBKa

© | Pnekcusa/ekcTensus: Harnacete brofia Ha runsata Ha npoTesata B caruta-
JiHata paBHUHa.

© | /luHeiiHo M3MecTBaHe Ha ru3aTa Ha npotesara: /smecTteTe runsarta Ha
npoTte3arta Taka, 4e nepneHaukynapsT Aa MMHaBa a0 npeaHus p'b6 Ha aganTto-
pa Ha NPoTE3HOTO CTbnano (BUx dur. 3).

CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu npoTesun
» OG6bpHeTe BHMMaHWe Ha JaHHUTE OT MHCTPYKLMSTa 3a ynotpeba Ha npo-

Te3HaTa KO/leHHa CcTaBa.

5.4 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

3)

Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha MpoTe3ara Aa Ce NPoBepu C Mo-
mowyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxonumocT fa ce agantu-
pa.
MauveHTbT 3acTaBa Npas U pa3npenens TerfoTo Cu KOJIKOTO MOXe Mo-pa-
BHOMEPHO.
CbNpoTMBNEHNETO Ha XWApPaBAMKaTa € HacTPOEHO Ha MakcuMmym (3a-
BbPTSHO B NMOCOKA Ha Haii-rofsimara To4ka).
MonuTaviTe nauveHTa Moxe nn aa cton ctabunHo 6e3 ycunue unm uma i
YyBCTBOTO, Ye Le NagHe Hanpes unu Hasag,.
— YyscTBO 32 napaHe Hanpepa;: /136yTaiite NpoTe3HOTO CTbNANO Han-
pen, no oTHOLLEHWE Ha run3arta Ha nportesarta.
— YyscTBO 32 NnapaHe Hasap: VI36yTante npoTe3HOTO CTbMNANO Has-
aj, cnpsiMo runsata Ha npotesara.
MpoBepeTe ganu NPOTE3HOTO CTbNANO MOXEe Aa Ce ABWXU OKOMo 2° B
nopsanHa ¢nekcus u okono 10° B nnaHtapHa ¢pnekcus.
— Ako He ce noctura aopsanHa ¢nekcus: Perynvpaite npotesHo-
TO CTbNano Ypes agantopa ¢ NUpaMuaa.
OcraBete Ha nauveHTuTe noHe 10 MUHYT Bpeme 3a NpUBUKBaHe U crneq,
TOBa HarnaceTe CbMNPOTUBNEHWNETO Ha XUApaBmKara.

5.5 AuHamuyHa npoba

LleHTpoBaiiTe npotesata BbB ¢pOHTanHata W carutanHara pasBHUHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
NIHO NpUCTBMNBaHE.

165



* TpaHcTu6uanHo npotesupaHe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa Clief, CTb-
neaHe Ha nertata BHMMaBaunTe 3a ¢M3VIOJ'IOFI/HHOTO ABNXeHne Ha KONAHO-
TO B caruTasHata u ¢ppoHTanHata paBHuHa. M3bsareavte meananHo ABUX-
eHuve Ha KoneHHarta ctaBa. Ako npes3 nbpBaTta NoJI0BNUHA Ha ¢a3aTa Ha CT-
0€X KOJlIeHHaTa CTaBa ce ABUXW MefunanHo, NpoTe3HOoTo CTbnano Tpﬂ6Ba
Aa ce uamMectn meguanHo. Ako ce n3BbplIBa MeauanHo ABMXeHue npes
BTOpata nonosuHa Ha dasara Ha cToex, TpsbBa Ja ce Hamanu BbHLIHATa
poTauma Ha NpoTe3HOTO CTbMnano.

° OTCTpaHeTe nnacrtMacoBarta 3alnTta OT agantopa C nupamupa cnepg np-
WUKAK4YBaHe Ha guHaMmn4yHata I'Ip063 n ynpaxHeHuaTa 3a xoaeHe.

5.5.1 HacTpoiika Ha OMeKOTsIBaHeTo
Llenta Ha guHamnyHata npoba e HamupaHe Ha ONTUMaHWS GanaHc Mexay
OoMeKoTsiBaHe (XMApaBiMyHa rneseHHa cTaBa) v BpbLiaHe Ha eHeprust (Mpyx-
MHa Ha MpoTe3HoTo cTbnano). CunHOTO oMekoTsiBaHe NoAaBa noBeye eHepr-
1S Ha MPOTE3HOTO CTLMANIO M CbOTBETHO Bpblia noseye eHeprus. Cnaboto
OMeKOTsiBaHe yBenun4aBa [ABUXKEHVNETO B FfIe3eHHaTa CTaBa 3a Mo-JIeCHO Xop-
€He M0 Hak/IOHeHU MOBbPXHOCTM U HEPABHU OCHOBW, KakKTo 1 noseye Komdo-
pT Npu ceaeHe.
OwmekoTsiBaHETO Ce perynupa 4ypes gsata BbpTslyM 6yToHa OTCTPaHMU Ha rnes-
eHHaTa cTtaBa. bytonute ca Hagnucauu: P=nnaHtapHa ¢nekcus (Bux
¢ur. 4), D=pop3anHa dnekcus (Bux ¢ur. 5). TouknTe NokassaT OMeKOTSBaH-
eTo (Manka To4ka=cnabo OMeKOTsBaHe, rojisiMa TO4Ka=CUIIHO OMEKOTSIBaHe)
1) Harnacerte omekoTsiBaHETO Npu XoAeHe Mo paBHa MOBbPXHOCT. 3anoyHe-
Te C OMeKOTsiIBaHETO B nnaHTapHa ¢pnekcus (P).
2) Harnacete omekoTsiBaHETO MPW XOZEHE MO NeKO HAaKMOHEHW MOBbPXHO-
cTu. 3ano4yHeTe C OMEKOTsIBaHeTo B nnaHtapHa ¢nekcus (P).

OmekoTsiBaHe B nnaHTapHa ¢.I'IeKCMﬂ
OwmekoTaBaHETo B nnaHTapHa ¢J1€KCI/IH noenungaBa CTbNBaHETO Ha neta.

OmekoTsiBaHeTo B nnaHTapHa ¢pnekcus (P) e TBbpae cnabo

Cumnromm Pewenne

¢ Tebpae 6bp3 NbleH KOHTAKT CbC |* YBenuyete OMEKOTABAHETO
3emsTa

* CrbnBaHeTo Ha neta ctaBa TBbpAe ps-
3KO

OmekoTsiBaHeTO B nnaHTapHa dnekcus (P) e TBbpae cuiHo

Cumntomun Pewenne

. C'I'bl'lBaHeTO Ha neta e npekaneHo TB- | ® Hamanerte omekotasaHeTo
bPAo

¢ KonsiHoTo ce crbBa npu CTbnBaHe Ha
neta
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OmekoTsiBaHe B fop3anHa dnekcus

OwmekoTaBaHETO B Aop3anHa ¢J’IEKCI/I9| noBNnsBa pa3rbBaHeToO Ha NPOTe3HOTO
CTbnano.

OmekoTsiBaHeTO B aop3anHa ¢pnekcus (D) e TBbpae cnabo

Cumntomu

Pewenne

YyscTBO 3a OoTMBaHe "Hapony"

YBenuyete oMeKoTABaHETO

OwmekoTsiBaHeTo B aop3anHa ¢nekcus (D) e TBbpae cunHo

Cumntomu

Pewenne

Tebpae ronsiMo CbnpoTUBAEHWE NpuU
pasrbBaHe

Hamanete omekoTtsiBaHeTO

5.5.2 [ipyrn Bb3MOXHOCTU 32 ONTUMMU3ALUSA

3a npukoYBaHeTo Ha AMHaMu4Hata npoba Moxe Aa ca HEOBXoAWMM Aon-
BIIHATENHU CTbMKU. AKO U3MbIHEHUETO Ha CleABalLMTe MEPKU He foBeae A0
3a/0BOSIUTENEH pe3ynTaT, 06bpHETe Ce KbM MPOU3BOAUTENS.

lNMpoTte3HoTO CTbNAJO € NpeKaneHo TBbPAO WM NPeKaNeHo MeKo

CboépaaeTe M36paHaTa TBbPAOCT Ha MPOTE3HOTO CTbNasio C TerJI0oTO Ha nauneHTa.

MNMerarta e npekaneHo meka

Cumntomu

Bb3MOXHM pelueHus

MpekaneHo xnbTBaHe Npy CTbNBaHETO
Ha neta

TpyAHOCTU Npu Npexofa OT CTbNBAHETO
Ha neta KbM cpejHata $pasa Ha CToex
YyscTBO 32 O0TUBaHe "Harope"

MpoBepeTe pasnonoxeHNeTo Ha NpoTe-
3HoTO cTbnano. Ctbnanoto He TpsiGea
[la e PasnosioXeHO NPeKaneHo Hanpes,
MO OTHOLUEHWE Ha ruisara Ha npoTes-
ara.

YBenuyere OMEKOTSIBAHETO B MjaHTa-
pHa pnekcus

MoHTupaiite no-TBbpAa onopa 3a neta

MetaTa e npekaneHo TBbpAA

Cumntommn

Bb3MOXHM pelueHus

Bbp3a ¢dnekcus Ha KONSHOTO, HUCKa
ctabunHoct

MpexoabT oT cTbnBaHe Ha neta KbM
oTTNackBaHe Ha MPbLCTU € TBbpae 6bp3
Yceua ce cnabo BpbliaHe Ha eHeprus

M3mecTeTe runsata Ha npotesata Has-
ap, cnpsiMo CTbNanoTo

Hamanete omekoTsiBaHeTO B naHTapHa
$nekcus

MoHTupaiite no-meka onopa 3a neta
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6 MouucreaHe

> PaspelweH nouyucTBal, npenapar: canydH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! Uznonseaiite camo paspelueHuTe noYncTealum npen-
apartm, 3a aa usberHete noBpeaa Ha NPoaykKTa.

Mouncrerte npoaykra ¢ YnCTa cnajka sofa 1 canyH ¢ HeyTpajiHo pH

2) Mpu Hannuume: KoHTypy 3a oTTMHaHe Ha BOZa Ce MOYMCTBAT C K/levka 3a
36K OT 3aMbpcsaBaHuaTa U ce nsniaksar.

3) VsnnakHeTe ocTaTbuWTe OT canyH C 4ucTa cnafka Boja. Vsnnakeante
obBuBKarta 3a CTbnano, AokKarto 6'b/J,aT OTCTpaHeHU BCUYKU 3aMbpCABaH-
na.

4) TopcylweTe npoaykTa C MeKa Kbpna.

5) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3yXx.

7 Nopapbxka

» Cneg nbpaute 30 AHM M3MNoN3BaHe NOAJIOXKETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepKa Ha GpyHKLUMnTE.

» [lo Bpeme Ha obuyanHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nportesa 3a
M3HOCBaHe.

» [pernexpante npoadykta 3a BUAMMU NOBPean Ha BCcekn 6 meceua. Ako e
Heo6X0AMMO (Hamp. MPU MHOTO aKTUBHU UK MO-TEXKW noTpebutenu), yr-
OBOpEeTe [OMbIHUTENIHN AaTW 3a UHCTeKLus.

8 |/|3XB'banlHe KaTo oTnagbk

MpoaykTbT He 6MBa Aa ce N3XBLPIS HABCAKbAE C HecopTMpaHu 6UToBM oTna-
Abun. HenpaBuaHOTO U3XBLPJISHE Ha OTNAAbLY MOXE Aa HaBPeau Ha OKOJH-
ata cpepa v 3ppaBeto. CnasBaliTe ykasaHWUsTa Ha KOMMETEHTHWUS opraH 3a
BpblaHe, cbbupaHe 1 U3XBLPJISIHE Ha OTNaabLM BbB Ballata cTpaHa.

9 NMpaBHu ykasaHus
Bcunukun npaBHWN yCcnoBuA ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpeéa 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyuva.

9.1 OTroBOpHOCT

|-|pol/l3BO,D,l/ITeJ'IﬂT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTHLT C€ N3noJji3Ba cnopea on-
ncaHuAaTa U MHCTPYKUMnNTE B TO3N OOKYMEHT. |_|p0VI3BO,D,VITeJ19|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecna3BaHeToO Ha TO3U ,D,OKyMeHT n no-cne-
unanHo Nnpu4nHeHn oT HenpaBuiHa yn0Tp66a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npo,u,yK'ra.
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9.2 CE cboTBeTcTBME

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
nuunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe Aa 6bae uat-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

VS4 Kintrol

Pazmepy [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
BucouuHa Ha netata [Mm] 10

BucouuHa Ha cucremara [mm] 92 94 94
CTpyKTypHa BUCOunHa [mm] 110 112 112
CpepHo Terno c o6BMBKa 3a CTbN- 859 953 1063
ano [r]

Makc. TenecHo terno [kr] 109 136

CreneH Ha NOABUXHOCT 1,2
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2024-04-17

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Bu dokiiman asagidaki triinler igin gegerlidir: VS4 Kintrol

Protez ayakta cam elyaftan Uretilmis yay bilesenleri mevcuttur. Topuk esnekli-
gi, topuk kamalari yardimiyla azaltilabilir.

Protez ayaginin hidrolik ayak bilegi eklemi, egik zeminlerde adaptasyonu iyi-
lestirir. Ayak bilegi ekleminin hareket araligi 12° (2° Dorsal fleksiyon, 10°
Plantar fleksiyon). Protez ayak, savurma asamasi sirasinda, yerden yiksekligi
emniyete almak icin dorsal fleksiyonda kalir.
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1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Uyumlu olmayan Ottobock parcalar
e 4R21* 4R52*

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirhigini ifade eder ve bir-
birine uyumlu uyum parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

‘D Bu Uriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda ytriyen) ve mobilite
‘ derecesi 2 (disariya sinirli giden kisiler icin) 6nerilmektedir.
Nar

Asagidaki tabela hastanin viicut agirhigina uyumlu bir sekilde protez ayak igin
uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhgina bagh olan yay sertligi

Viicut agirhgi [kg] Yay sertligi
45 ile maks. 59 1
60 ile maks. 81 2
82 ile maks. 109 3

110 ile maks. 136 4

2.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

Izin verilen cevre sartlar

Sicaklik arahigi: =10 °C ila +45 °C

Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatl su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yak-
in yerde)

Kati maddeler: Toz
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I1zin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asiri higroskopik
pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim omrii

I_?rotez ayak
Urtindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Urtin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

3 Genel giivenlik uyarilan
DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

>

>
>

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Urtiniin kullanim alanina uyun ve agiri yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 170).
Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini énlemek igin Griind onaylanmig
kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Griin hasarlarini 6nlemek igin Griin sadece tek bir
hasta igin kullanin.

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 atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

DUYURU! Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

>

>

Uriini her kullanimdan 6nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Fonksiyonu sinirli driini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriin@i uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grinii kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Disik bir yaylanma etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranigi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik sesler fonksiyon kaybina isaret
edebilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | T: I Tanim etiketi

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma gorabi (siyah) SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F13=*

Diger aksesuar/yedek parcalar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

T: [ Uriin kodu
Ayak kilifi (kapak olmadan) FTC-2B-1*
Ayak kilifi degisimi icin alet ACC-00-10300-00

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

I?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriiniin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastikten bir koruma Urlnln ayar cekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bolgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-
nur.

» Hasta atolyeyi/prova bélgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.
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Protez ayagini sadece kurulumu yapilmis topuk kamasi ile kullanin-
1z.

5.1 Topuk kamasinin monte edilmesi

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus asamasin-

da davranisi topuk kamasinin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Teslimat kapsa-

minda degisik sertlik derecelerinde topuk kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik dere-

cesini gosterir (bkz. Sek. 2). Ottobock, en yumusak topuk kamasi ile basla-

may 6neriyor.

1) Eger monte edilmigse: Topuk kamasini ayak kilifindan gikariniz.

2) lstenilen topuk kamasi, ayak kilifina yerlestiriimelidir. Alet veya yapistirici
gerekli degildir.

5.2 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma c¢orabini protez ayak uzeri-
ne gekiniz.
» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

5.3 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurulumun yag
Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk ylksekligi 6lgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin agagidaki verilerine gére monte edilmeli ve ayarlan-
malidir:

(1] Dorsal fleksiyon/Plantar fleksiyon: Protez ayagi, ayakkabinin topuk yuik-
sekligine gore ayarlayin. (Protez ayak, topuk ytksekligi 10 mm olan ayakkabi-
lar igin tasarlanmistir.)
©® | Addiiksiyon/Abdiiksiyon: Protez soketinin acisini frontal diizlemde ayarlay-
in.

Fleksiyon/Ekstansiyon: Protez soketinin agisini sagital diizlemde ayarlayin.
Protez soketinin lineer olarak kaydirilmasi: Yik hatti, protez ayakta adap-
toriin 6n kenari boyunca devam edecek sekilde protez soketini kaydirin (bkz.

Sek. 3).
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Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

5.4 Statik kurulum
* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.
> Hasta ayakta duruyor ve agirhgini miimkin oldugunca esit sekilde dagiti-
yor.
> Hidrolik direngler maksimum seviyeye ayarlanmis (en biyik noktanin
oldugu yone cevrilmis).
1) Hastanin zahmetsizce saglam durup duramadigini veya 6n ya da arkaya
devrilme hissinin olup olmadigini sorun.
— One devrilme hissi: Protez ayagini protez soketine gére 6ne itin.
— Arkaya devrilme hissi: Protez ayagini protez soketine gore arkaya
itin.
2) Protez ayaginin yakl. 2° dorsal fleksiyona ve yakl. 10° plantar fleksiyona
hareket ettirilip ettirilemedigini kontrol edin.
— Eger dorsal fleksiyona ulasilmiyorsa: Protez ayagini ayar gekir-
degi ile dizeltin.
3) Hastanin alismasi i¢in 10 dakika siire verilmeli ve ardindan hidrolik
direngler ayarlanmali.

5.5 Dinamik prova

*  Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . a¢i degistirme veya kaydirma ile).

e 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 azaltiimaldir.

* Dinamik prova ve ayar cekirdeginin yirime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumayi ¢ikarin.

5.5.1 Soniimlemenin ayarlanmasi

Dinamik provanin amaci sénimleme (hidrolik ayak bilegi eklemi) ile ener;ji
geri donusl (protez ayaginin yayi) arasindaki ideal dengeyi bulmak. Yuksek
s6niimleme protez ayagina daha fazla enerji iletimi saglar ve dolayisiyla daha
fazla enerji geri donuisii. Az séniimleme egik ve diizensiz zeminlerde ylrime-
yi kolaylastiran ve oturmayi daha konforlu hale getiren ayak bilegi ekleminde-
ki hareketi arttirir.
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Soéntmleme ayari, ayak bilegi ekleminin kenarlarindaki ayar carklari ile yapil-

ir. Carklarin Gzerindeki yazilar: P=Plantar fleksiyon (bkz. $Sek. 4), D=Dorsal

fleksiyon (bkz. Sek. 5). Noktalar sonimleme igindir (kiiglk nokta=dlsik

s6numleme, biyiik nokta=yiksek sénimleme)

1) Soéniimlemeyi diz yolda ylriirken ayarlayin. Plantar fleksiyon séniimleme-
si (P) ile baslayin.

2) Sonumlemeyi hafif egik yollarda yurirken ayarlayin. Plantar fleksiyon
sonimlemesi (P) ile baslayin.

Plantar fleksiyon soniimlemesi
Plantar fleksiyon séniimlemesi topuk temasini etkiler.

Plantar fleksiyon séniimlemesi (P) cok diisiik

Belirtiler Coziim

¢ Zemine ¢ok hizli tam temas * Soénlumleme arttirilmali
« Topugun yere temasi aniden oluyor

Plantar fleksiyon soniimlemesi (P) cok yiiksek

Belirtiler Coziim
* Topugun yere temasi ¢ok sert * Sonimleme azaltilmalidir
* Topugun yere temasinda diz bikilme-

ye basliyor

Dorsal fleksiyon soniimlemesi
Dorsal fleksiyon séniimlemesi, protez ayagin yuvarlanmasini etkiler.

Dorsal fleksiyon séniimlemesi (D) cok diisiik
Belirtiler Coziim
¢ "Yokus asag" ylriime hissi * Sonimleme arttiriimali

Dorsal fleksiyon séniimlemesi (D) ¢ok yiiksek
Belirtiler Coziim
* Yuvarlama sirasinda direng ¢ok yiiksek |+ Soéntumleme azaltiimalidir

5.5.2 Diger optimizasyon olanaklari

Dinamik provanin sonunda ilave adimlar gerekli olabilir. Asagidaki 6nlemlerin
uygulanmasi ile memnun edici bir sonug elde edilemiyorsa Ureticinizle irtiba-
ta gegin.

Protez ayak cok siki veya cok y
* Protez ayaginin segilen sikiligi ile hastanin agirligi esitlenmelidir.

Topuk ¢ok yumusak
Belirtiler Coziim olasiliklar
¢ Topugun yere temasi sirasinda asiri | *

ezilme
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Topuk ¢ok yumusak

* Topugun yere temasindan orta durus Protez ayaginin konumu kontrol edilme-
asamasina gegis sirasinda zorlanma lidir. Ayak, protez soketine goére cok
* Yokus yukari yirime hissi fazla 6ne konumlandiriimamis olmalidir.
* Plantar fleksiyon séniimlemesini arttirin
» Daha sert topuk kamasi monte edilme-
lidir
Topuk cok sert
Belirtiler Coziim olasiliklan
* Hizli diz fleksiyonu, disiik stabilite * Protez soketi ayaga gore arkaya dogru
* Topugun yere temasindan parmak itisi- itilmelidir
ne gecis ¢ok hizli * Plantar fleksiyon soéniimlemesi azaltil-
* Hissedilen enerji iletimi diisik malidir
* Daha yumusak topuk kamasi monte
edilmelidir

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Eger mevcut ise: Su tahliye konturlari, bir kirdan yardimiyla temizlen-
meli ve yitkanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tim kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Uriinti yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» TUm protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Uriin her 6 ayda bir gériiniir hasar bakimindan kontrol edilmelidir.
Gerektiginde (6rn. asiri yogun kullanimlarda veya agir kullanicilarda) ila-
ve bakim randevulari ayarlanmalidir.

8 imha etme
Bu riin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
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zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

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
VS4 Kintrol

Ebatlar [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Topuk yiiksekligi [mm] 10

Sistem yiiksekligi [mm] 92 94 94
Montaj yiiksekligi [mm] 110 112 112
Ayak kilifi ile ortal agirhk [g] 859 953 1063
Maks. viicut agirhgi [kg] 109 | 136

Mobilite derecesi 1,2
1 Neprypadn mpoidvtog Ernvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2024-04-17

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrnon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokOYouv TpoPARHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong TG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®DuAd&re 1o Iapdv €yypagdo.
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1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To mapdv €yypado toxlel yla ta akdAouvba mpoidvta: VS4 Kintrol

To Tmpobetikd TéApa dabétel ehatnplwtd otolxeia amd valovipata. H
okANPOTNTA TNG TéPvag pmopei va avinBei pe odriveg mrépvac,.

H udpauvAikr dpbpwon aotpaydiov Tou TPoBEeTIkoU TIEALATOG BEATIOVEL TNV
TIPOCAPHOYH Og uTIooTpwHATa He kKAion. H apbpwon aotpaydlouv Slabétet
evpog kivnong amd 12° (2° payxiaia kappn, 10° meApatiaia kapdn). Zn
dldpkela NG $Aong atwpenong, To TPoBeTIkO TIEALA TIapapével o€ paxlaia
kapyn yia va diatnpnei n andotaon amnd 1o £€dadog.

1.2 AuvatoTnTEG OUVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTNHAa eival ocupPatd pe TO DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettouvpyikotnta pe eEaptipata AAAWV KATaoKeLAoTWY, OL
otoiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTOlXEia, Oev Exel
eheyxOel.

Mn cvpBata e€aptipata Ottobock

*  4R21* 4R52*

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopiCeTal amokAELOTIKA Yla Xpron otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio edappoyng
H ta&vopnon MOBIS mepthapfavel Tov fabud KivnTikoTNTAG KAl TO CWUATL-
KO BApog kal eTITPETEL TNV EUKOAN TAUTOTIOINCN TWV £§APTNHATWY TIOL TAl-
ptaCouv peta&ld Toug.

‘D To mpoidv ouviotdtat yia to Badud kvntikotntag 1 (atopa Ki-
‘n@ voUpEVa O E0WTEPLKOUG XWPOUG) Kal To Babpo kvntikdtntag 2
OGW§ (aTopa pe epLOPLOPEVN Kivnon o eEWTEPLKOUG XWPOUG).

2tov ak6AouvBo mivaka, apatifetat n katdAAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Touv
TIPOOEeTIKOV TIEALATOG, avaloya He TO OWHATIKO BApog Tou acBevn.

ZkAnpotnTa eAATNPiov CE CUVAPTNON HE TO CWHATIKG Bapog

Zwpatiko Bapog [kgl ZkAnpotnta ehatnpiov
45 éwg 59 1
60 £wg 81 2
82 éwg 109 3
110 éwg 136 4
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2.3 MepiBallovTiKEG CLUVONKEG

Amto6nkevon kat petadopa

Ebpog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxetikr} vypacia 20 % £€wg 90 %, xwpig
pnxavikolg kpadaopolg fi KPoUoELG

ETitpemopeveG epIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Evpog Osppokpaciag: 10 °C £wg +45 °C

Yypaoia: oxetiki} vypacia: 20 % £€wg 90 %, xwpiq oupTIuKVWON

Xnuikég ovoieg/ vypa: otayoveg YAukol vepol, TieploTactakr emadr agpa mou Te-
pLéxet ahdtt (.. kovtd otn 6dhacoa)

Ztepe€q UAEG: oKOVN

AxkataAAnAeg mepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Xnukég ovoieg/ vypacsia: alpupo vepod, 1BpwTag, ovpa, oféa, didAupa oamouvviol,
XAWPLWHEVO VEPO

Ztepe€q DAEG: avEnuévn ouYKEVTPWON oKovNng (TI.X. epyotddlo), Appog, éviova vypo-
OKOTIKA owpaTdla (T.X. TAAKN)

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTik6 TEApQ

H péyiotn didpkela Cwng Tou TIPoidvTog avépyxetal oe 3 €1, avdloya pe Tov
Babuo dpaotnpiétnTag tou aclevolc.

MepifAnpa MEANATOG, TIPOOTATEVTIKNA KAAToa
To mpoidv amotelei avalwaolpo eEAptnua, To omoio utdkeltal oe pucLohoyL-
Kn $Bopd.

3 Mevikég uTtodeitelg aodaleiag

MPOZOXH! Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog tpokAnong {nuiwv
OTO TIPOIOV

>

>

Aappdvete umdPn g duvatdtnteg ouvvduvacpol/ Toug e§alpolpevoug
ouvduacpolg Tou avadEPovTal OTIG 0dNYIEG XPHONG TWV TIPOIOVIWV.
Xpnolporoleite To TIPoidv oOpdwva pe To TIEdio EPapUOYHG Tou Kat pnv
10 adrjvete ekteBeLévo oe uTEpPOAIKEG Katartovrioelg (BA. oeAida 178).
Mnv ouvexilete va xpnolloToLeite TO TIPoidV apol TIaPENBeL n eAeyHEVN
Stapkela Cwng Tou, yia va amnodUyeTe Tov KivOUVO TPAUHATIONOU Kat TNV
TIPOKANON CNHLWOV OTO TIPOIOV.

Xpnotpototeite To TPoidv pévo yia €vav acdbevr, yla va anopliyete Tov
KivOuvo TPAUPATIONOU KAl TNV TIPAKANCN CNUL®V OTo TIPOIdV.

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pE TIPOCOXN, YA va aTopUYETE TIG UNYAVIKEG
KATATIOVATELG,
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ENéyxete 1o TpOoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatdtnta Xpnong
Tou, av umtoPtaleote OTL dEpeL {NHIEG.

Mnv xpnotporoleite To TPOI6V av Tapouctdlel TIEPLOPLIOHEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdPete Kat@Mnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AvTKA-
TAoTAON, €AeYXOG ATIO TOV KATAOKEVAOTN N} TEXVLKI UTINPETIA).

EIAOMOIHZH! Kivduvog tpokAnong {niLwv oTo TPpoiov Kat TtEpLopt-
opoD TNG AELTOLPYIKOTNTAG

ENéyxete mpv and kdBe xprion av To Tpoidv ptopei va xpnotporotndei
Kal av uTtiapxouv CnuLEG.

Mnv xpnotpomoleite To TPoidV av TIapouotdlel TIEPLOPLOUEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdPete katdnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, €AeyxoG amd ToV KATAOKEVAOTH ) TEXVIKNA UTINPECIA).

Mnv adrjvete 10 TIPOidV ekTEOEINEVO OE aKATAMNAEG TIEPIBAANNOVTIKEG
OUVONKEG.

ENéyxete 1o Tpoidv yla {npiég, edpooov ekTEONKe o akaTAMNAeG TepL-
BaMovTikég oLVORKEG.

Mnv xpnotpotoleite To Tpoidv av €xel utootel CnuLEG 1 €xete apdiPfo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. AdPete KatdMnAa pétpa (.. kKabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N TEXVLKA
uTinpeaia).

Ev3ei&elg AstTovpyIk@v peTaBoAwyv i antwAelag tng Asttovpylkotntag

Kata tn xpnon
Evoeifelq yia v anwlela g AelToupylkdTNTAG ATIOTEAOLOV I HELWHEVN
dpdon tou ghatnpiov (T.x. EAAXLOTN AvTioTaon oTo EUTPOCTOI0 THANA N He-

taBol otnv e&EMEN Tng Kivnong Tou TEAMATOG) R N ATOKOMNOon NG
emiotpwong oto ehatripto. AouvriBiotol B6puPol propei va urmodelkviouv

anwAeLa NG AeLTOLPYIKOTNTAG.

4 Meplexdpevo cuokevaoiag

Moootnta | Nepiypadn Kwd1k6g
1 odnyieg xpAong -
1 TIPOBETIKG TTEAUA -
1 TIPOOTATEVTIKA KAATOQ (Halpn) SL=Spectra-Sock-7
1 OET OdNVWV TITEPVAG 2F13=*

AMog tpooOeTog eEoTALlon6G/ avtaldakTika (dev tepthapfdavovtat otn ov-

oKegvaoia)
NMepwypadn Kwdikog
MepiPAnpa méApatog (xwpic tamna) FTC-2B-1*
Epyaleio yia aMayr epiBAipatog méApatog ACC-00-10300-00
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopahpévn ocuvappoAoynon f pubuion kat pbopd mpo-

OeTikdv eEaptnuaTwy

» AdPete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPANMIONG, CuVapPpHOAGYNONG Kal
pLOBHLIONG.

| EIAONOIHEH |

Tpotomoinon TPoOeTIkod MEApATOG )| tePIBARHATOG TIEANATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
» Mnv tpottoToleite TO TIPOOETIKO TIEARA 1) TO TIEPIBANMA TIEALATOG.

NMAHPO®OPIEZ

21OV PUBULOTIKG TIUPAVA TOU TIPOIOVTOG LTIAPXEL £va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-

TIKG. Autd TIpooTaTEVEL TNV TIEPLOXN OUVOEONG AT YPATOOULVIEG KATA TNV

evBuypappLon kat Tn dokiun g Podeong.

» Adalpeite T0 TpootatevTikd TPoTol 0 acBevig ¢lyel amod To epya-
oTrpLo/ Tov XWPo JOKLUAG.

NMAHPO®OPIEZ

Xpnowotoleite To TPOOETIKO TEALA PHOVO HE eyKaTteoTNHEVN odRva
Ttépvag.

5.1 Tomto®étnon opnvag mrépvag

H ovpumepipopd touv TpoBeTiKO TTEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl

v enadn tng mrépvag ot péon daon otApENG pmopei va mpooapudletal

pe avTikatdotaon g opnvag mrépvag. 2Tn ouokevaoia mepllapBdavovtal

odriveg mtépvag pe diapopeTtikolg Babpolg okAnpoTNTAG.

BaBpoi okAnpoétnrag odbnvwv mrépvag: To xpwpa tng odrivag mrépvag

uttodelkviel Tov Babpd okAnpdtntag (BA. k. 2). H Ottobock ouviotd va &e-

KIVATE e TN palakr odrva TTépvag.

1) Av €xel ndn TomoBeTNOei: Pydalte Tn odriva mTEpvag amo To TePiPAn-
Ha TEEALATOG.

2) TomoBetrote tnv eTuOupnth odrjva Mrépvag oto TepiPAnpa TEARATOG.
Aev ypelaCovtal epyaleia f KOAQ.
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5.2 TomtoOétnon/adaipeon mepipAnpartog tEAparog

NAHPO®OPIEZ

» [epdote TNV IPOOTATEVTIKY KAATOQ OTO TIPoBEeTIKS TIEANA yla va aro-
dUyete BopUPoug oto TEPIPANpA TEEARATOG.
» Xpnouwpotoleite To TIPOBETIKG TIEAUA TIAVTA L TO TIEPIBANUA.

» Tomobetiote i adalpéote 1o TepiPAnpa TEALATOG OTWG TIEPLypadeTal

oT1G 0dnyieg xpRong tou TepLPARHAToG.
5.3 Baolkn gvbuypapuion
Baoikn gvOuypaupion yia mtpoOson KNG

Awdikaoia Baoikig evbvypaupiong

AmtatrtoOpeva VALKA: YwVIOUETPO 662M4, cuokeur pétpnang Opoug Takouviod
743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 4 PROS.A. Assembly 743A200)
ZuvappoloynoTe kat SlevBeTAoTe Ta TIPOOETIKA £EAPTANATA OTN CUOKELT ELOVYPAUHL-
ong oVudwva pe Ta akdlovba ototxeia:

(1) Paxaia/ meApatiaia kapdn: pubpuiote 1o pobeTikd MEALa oTo Oipog Ta-
KouvioV Tou Taroutotol. (To TPoBeTIkd TEApA €xel OxedlaoTel yla arnovTola
pe 0dog takouviov 10 mm.)

(2] Mpocaywyn/ anaywyn: pubpiote T ywvia g mpobeTikig Ofkng oe PeTw-
muaio emnimnedo.

Kapyn/ éktaon: pubpiote tn ywvia g mpobetikig Onkng oe ofelaio
eminedo.

(4] FPaMMIKA HETATOTILON TNG TIPOOETIKAG ONKNG: HETATOTIOTE TNV TIPOOETIKN
01rkn €101, wote o katakdpuog dfovag va diEpxeTal amd To PIPOOTIVO AKPO
TOU TIPOTapPpOoYEa 01O TIPOBETIKO TEAUA (BA. K. 3).

Baoiki gvOuypaupion yia tpéOson unpov
» AdPete umodn ta otolxeia otig odnyieg xpRong Tng MPoBeTIKAG ApOpw-
ong yoévatog,.

5.4 Ztatikn evOuypauuon

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, ebpooov amnalteitat, TNV avarnpooap-
poy NG euvbuypdppiong TG TPOBEONG  XPNOLMOTIOIOVTIAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.
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3)

O aoBevig otéketal 6pBlog kal katavépel To BApog Tou 600 To duvaTov
TIlo opoLopopda.
Ol avTloTdoelg Tou UOPAVALKOU HNXAvIoHoU €Xouv PpUBHLOTEL OTN HEYLOTN
TIHA (Teplotpodr| otnv katevOuvon NG HeYAAUTEPNG KOUKKIDAG).
PwtAote av o aoBevig pmopei va mapapeivel otabepdq xwpiq mpo-
omndBela f av €xel v aiobnon 611 Ba TEoEL TIPOG Ta eUTPOC N TIPOG TA
Tiow.
— Aiobnon MTwong TPog Ta EUTPOG: oTPWETE T0 TIPOOETIKO TIEAUA
TIPOG, TA EUTIPOG OE OXEDN HE TNV TIPOBETIKN OAKN.
— Aiobnon mTwong mMpPog Ta Miow: orpwETe To TPoOeTIKO TEApNA
TIPOG, TA THOW O€ OX€on He TNV TPoBeTIkn BAKN.
ENéyEte av 1o mpoBeTikd TEApa pmopei va kivnbei mep. 2° oe paylaia
Kappn kat ep. 10° oe meApatiaia kapn.
— Av dev eTutvyxavetat paytaia kapdn: evbuypappiote o Tpobde-
TIKG TIEAMA pE TOV PUBULOTIKG TIUPAvA.
Adriote Tov aoBevn va eEoikelwOel yia TouvAdyiotov 10 Aettd, Emetta pu-
Ouiote TIG AVTIOTATELG TOU LOPAUAIKOU HNXAVIOHOU.

5.5 Avvauikn dokiun

Mpooappdote v gvbuypdppion g mpobeong oe peTwTiaio KAl ofe-
Alaio emimedo (m.X. He aAayn g KAiong A petatdmion), ya va daoda-
Aiogte Tnv 18avikn eEENEN Tng Badiong.

Kvnuaieg epappoyég: kata tn Aqdn doptiov mpémnet va AapBdvetal
urtdPn n $uacloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
eTiMedo HETA TO TATNHA NG TTEPvag. Amodelyete Tnv Kivnon ng
4pBpwong ydévatog mpog To pégov. Av n ApBpwan yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO MECOV KATA TO TPWTO NHLOL TNG bdAong otApLEng, ToTe peTATO-
miioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG To Héoov. Av n HeTakivnon Tpog To
péoov epdaviCetat oto deltePO ARLOL TNG GACNG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV €EWTEPLKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,

Aol olokAnpwoete T OSuvapilkr OOKIMA Kal TG aoknoelg Pasdiong,
adalpEoTe TO TIAAOTIKO TIPOOTATEVUTIKO ATIO TOV PUOULOTIKO TIUPAVA.

5.5.1 POOpon anéoBeong

2komdg NG duvapikng SokIpng eival n wavikn woopportia petagd amndoPe-
ong (vdpavAikr ApBpwan actpaydlou) Kat eTOTPOG evépyelag (eAatrplo
TpoBeTikol TEApaTog). Me vhnAd emineda amnooPeong, petadépetal mepLo-
o0TEPN EVEPYELA OTO TIPOBETIKO TIEAUA KaAl, AvVTIOTOLKA, ETILOTPEPEL £TIONG
TEPLOOOTEPN evépyela. H xapnAn amooPeon auvfdvelr tnv kivnon otnv
apBpwon actpaydhouv yia ehadppitepn PASION Ot KEKALHEVEG ETILAVELEG KAl
avopolopopdo £dadog, Kabwe Kat TieplocdTEPN Avean oe kablotr B€on.
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H anéoPeon pubpiCetal anoé toug dvo Tpoyiokoug puBuIonG ota TAdyla Tou

aotpaydlou. 2Toug Tpoxiokoug umdpxel onpavon: P=medpatiaia kapdn

(BA. ek. 4), D=paxiaia kappn (BA. eik. 5). Ot kOUKKidEG LTIOdEIKVUOLV TNV

amnéoPeon (Kikpn koukkida = xapnAn andofeon, peydin koukkida = vPnAn

anéopeon).

1) PuBpiote tnv anéoPeon Bdadiong oe emimedo £dadog. ZeKWVAOTE He TNV
andoPeon medpatiaiag kappng (P).

2) PuBpiote tnv amooPeon PAadiong oe eAadpplég KAOELG. ZEKIVAOTE HE TNV
andoPeon neApatiaiag kappng (P).

AmnooBeon medpatiaiag kappng
H anéoBeon meApatiaiag kappng ennpedlet To MATNHA TNG TITEPVAG,

MoAd xaunAn anéofeon neApatiaiag kapydng (P)

Zuumtoparta EmiAvon

* oAb ypriyopn mAApnG emadn pe o [ * AvEnote tnv andofeon
£dadog

¢ To mdmpa Tng mrépvag eivat TOAD
andTopo

MoAv vPnAn anéoPeon meApatiaiag kapyng (P)

Juuntwparta EmiAvon
* TMoAb okAnpo matnua mrépvag * EAattwote v anéoPeon
* To yévato AvyiCel kKatd To TTATNHA TNG

TTépvag

AmntooBeon paxlaiag kappng
H amoéofeon payxlaiag kapdpng ennpedlel tnv e&€MEN kivnong tou TpobeTi-
KoU TEApATOG.

MoAb xapnAn antéoBeon paxiaiag kapng (D)
Zuumtoparta EmiAvon
* Aiobnon padiong oe katngopa » AuEfote v anoéoPeon

MoAv vdnAn anéoPeon paxraiag kapyng (D)

Fuuntoparta EmiAvon

e oAb vpnAf avtiotaon katd v e&éN- | +  Elattwote v anéoPeon
&n g kivnong

5.5.2 AMeg Suvatotnteg BeAtiotomoinong

la v ohokAfpwon TnG duvaptknig SoKLUAG evOEXeTAL va XPELAOTOUV Kal AA-
Aeg evépyeleg. Av n OAOKAPWON TwV akOAoLUOWV evEPYELWDV OEV €XEL LKAVO-
TIOINTLKO ATIOTEAEOHA, ETILKOWVWVAOTE HE TOV KATAOKELAOTH.
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MoAV okAnpo6 1 TOAD paAakod TTPOOETIKO TEApa

Bdapog Tou acBevouc,.

* [Mpooappdote tov emleypévo Pabud okAnpoTNTAG TOu TIPOBETIKOY TIEALATOG OTO

MoAV palakn trépva

Suuntoparta

Ediktég Adozig

* YmepPoAikd PBUBOpa katd To TATNHA
g mrépvag

* Auvokolieg katd T petdBaon amoé To
matpa g mrépvag ot péon ddaon
otipiEng

e EAéyEte TN O€0n Tou TPOOETIKOD TIEA-
patoc. To mélpa dev Ba mpémel va
eival TomoBetnpévo TOAD pmpootd oe
oxéon pe v poBeTikn OrKn.

* AvEfote v amooPeon meApataiag

* Aiobnon Badiong oe avnddpa Kappng
* TomoBetiote pa mo okAnpn odrva
TTépvag
MoAV okAnpn Ttépva
Zuuntopara Edwktég Aozl
« TprAyopn «kauppn yovatog, eAdxiotn |+ ZmpwEte v mpoBetikn BAKN TPog Ta
otabepdnTa oW Og OXEON HE TO TEApA
« ToA0 ypryopn petdpaocn amd 1o matn- | *+ EAattwote v anéofeon meApatiaiag
Ha NG TITIEPvag otnV Kivnan epmpog Kappng
¢ EAaxiota awbnt emotpodr evép- |+ Tomobetiote pia two palakn odriva
yelag TITEPVag

6 KaBaplopog

> Emutpemopevo péoco kaBaplopol: ocarolvt pe ouvdétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnowoToleite povo Ta emITpeMOpcva péoa kada-
PLOHOD, yia va anodpOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 10 Tpoidv pe kabapd yAuko vepd kat oaroulvi pe oudETepo
pH.

2) Av umtapxouv: adpalpéote Toug PUTIOUG aTo TO TIAAIOLO ATIOPAKPUVONG
vepoL pe pia odovtoyAudida kal EeTAOVETE.

3) ZemAévete Ta LTIOAEippATA 0ATIOLVIOU He KaBapd YAUKS vepod. ZeTAEVETE
10 TEPIPAnpa TEApAtog 600 ouxva xpeldletal, yla va amopakpuvBoliv
OAeg oL akabapoieg.

4) Z1eyV(OTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) Adnote Tnv vmdhotnn vypaocia va eEatploTtei o€ avoiytd XWpPo.

7 ZuvtApnon

»  YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApaTa O OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO TNG
Aeltoupyiag Toug PETA amod TiG TpwTeG 30 NUEPEG XPNAONG.
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> Katd tnv taktikr e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxovV
dBopéc.

» EMéyxete 1o Tpoidv KABe 6 prveg yia opatég CnuiEg. Av xpelaotel
(T.x. otV MEpiMTwon xpnotwv pe uPpnAd emineda dpaotnpLotnTag f He-
yaAOtepo owpatiké BApog), kavovioTe Tio ouxvd dlactripata embewpn-
onge.

8 Amtoppn

To mpoidv dev TIPETEL va ATOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
AOYAG OLKIAK®WY AToPPLHHAT®WY. H akatdAnAn andppupn propei va €xet ap-
vnTikég emdpdoelg oto TeptPAiov kal tnv vyeia. AdBete vmdPn oag Tig
uttodeielg Tou appodiov eBvikol popéa OXETIKA pe TIG dladlkaoieg eTILOTPO-
g, ouAoyng kat anoppLpng.

9 Nopkég uTtodeigeLg
‘OMot oL VOULKOL OPOL EUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrig avalapBdvel euBivn, edpdoov To TIPOIdV XpPnolpoToleital
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaoTtng Oev evBuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe apdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To Tpoidv mAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopoL (EE) 2017/745 yia ta 1a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eival diabéopn yia
AAQYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

10 Texvika otolxeia

VS4 Kintrol
Mey£6n [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
“Yog takouvviol [mm] 10
“Y{og ocvotnuatog [mm] 92 94 94
“Y{og ocuvappoAroynong [mm] 110 112 112
Méoo Bapog pe mepifAnpa TéA- 859 953 1063
uarog [g]
MéEy. cwpatiko Bapog [kgl 109 136
Babuog kwvnukotntag 1,2
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1 OnucaHue uspenus Pycckit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2024-04-17

» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3aenus ciefyet BHUMATENbHO NPOYeCTb AaH-
HbIIl JOKYMEHT U COBII0AATh yKasaHus no TexHuke 6e30MnacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTeNio UHCTPYKTAX Ha npesMer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMs.

» Ecnu y Bac BO3HMKIM NpoGiemMbl MAU BOMPOCHI KacatesibHO U3Aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
10 ¥ KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Ballei CTPaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUMN

[aHHbIVi LOKYMEHT AencTauTeneH ans cnepyowmx nsgenui: VS4 Kintrol
Mopynb cTonmbl OCHalleH NPYXWHHLIMW 3NeMeHTaMu W3 CTEKIOBONOKHA.
YKecTKoCTb MATKM MOXHO MOBLICUTbL MPU MNOMOLLM NATOYHbBIX KIUHBEB.
'MapaBAMYecKnin roeHOCTOMNHbIV y3en MOAYNS CTOMbl yy4llaeT MOArOHKY K
HaK/IOHHbIM MOBEPXHOCTAM. ["oneHocTonHbI y3en obnasaetr o6beMom ABu-
xeHuit 12° (2° popcanbHoe crubanue, 10° nogowseHHoe crubanue). Bo
Bpems $asbl NepeHoca MOAyNb CTOMbl OCTAETCS B MOMIOXKEHUN A0PCANbHOrO
crubaHusi, obecneyvBas TakuMm o6pasoM [OCTATOYHOE PacCTOsiHUE MEeXAy
HVXHUM KpPaeM CTOMbl U OMOPHOW MOBEPXHOCTbIO.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA usaenus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMW APYrux Mpou3BOAUTENEWN,
nMerLwmnx CoeBMecTMMble CoeauHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, He TeCTu-
poBanachb.

HecoBmecTumble komnoHeHTbl Ottobock
«  4R21*, 4R52*
2 Ucnonb3oBaHue NoO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue
V3penvie ncnonbayetcs UCKMOYUTENBHO A1 9K30MPOTE3UPOBAHUS HUKHMX
KOHeYHoCTen.
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
Knaccuoukaums MOBIS otobpaxaeT cBeaeHus 06 ypoBHE aKTUBHOCTW U
Macce Tesia U No03BOJISET nerde onpeenartb COBMeCTUMbIE KOMMNOHEHTHI.

‘D Mspenvie pekoMeH[0BaHO AJist NAaLMEHTOB € 1-M (C BO3MOXHO-

‘m@ CTbIO NEPEABUXKEHNS TONbKO B MOMELLEHUSX) U 2-M YPOBHEM akK-

OWQ TUBHOCTU (C OrPaHNYEHHbIMIU BO3MOXHOCTSMU NepPeABUKEHUs BO
GD BHELUHEM Mupe).

B cnegytoweit Tabnuue npuseneHbl 3Ha4eHUsi COOTBETCTBYIOLLEN XEeCTKOCTH
MPYXVHbI MOAYNS CTOMbl B 3aBUCUMOCTM OT Beca Tefia nauueHTa.

JXKecTkocTb NPYXUHbI B 3aBUCUMOCTH OT Beca Tena

Bec Tena [kr] XKecTKoCTb NpPY>XMUHbI
OT145 o 59 1
OT1 60 no 81 2

OT 82 po 109 3

Ot 110 po 136 4

2.3 YcnoBusi NpUMMeHeHUsl usgenus

XpaHeHue v TpaHCNOPTUPOBKa
TemnepartypHbiii gnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocuTeNnbHas BNaXHOCTb BO3ayXxa
ot 20 % £0 90 %, 6e3 MexaHU4ECKUX BUBpaLuil 1 yaapoB

JlonycTumbie yCnoBusi NPUMEHeHUs n3penus

T paTypHbIN A, >H: o7 -10 °C po +45 °C

BnaXHocTb: oTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 KoHaeHca-
unu Bnarun

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOABI, CIyHYanHbIii KOHTAKT
C conecopepXaliuM Bo3ayxoMm (Hanp., B6ansu mops)
TBepable BeW,ecTBa: nbijib

HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHus nspenus
XVIMVIKaTI:I/B.Ha)KHOCTb: MOpCKasa 1 xnopuposaHHaqa Boaa, not, Mo4a, MbIfIbHbIN pac-
TBOP

Teeppable Bel,eCcTBa: NOBbILLEHHAs KOHLEHTpaUus Mbiau (Hanp., Ha CTpounowaake),
NecokK, CUIbHO rMrpockonnyeckne 4actuubl (Hanp., TaJ'IbK)
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2.4 Cpok cnyXx6bl

MpoTte3Has ctona
Cpok cnyx6bl usgenus coctasnseT Makc. 3 roga B 3aBUCHMOCTW OT YPOBHS
aAKTUBHOCTU NauuneHTa.

OGonouka CTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3fenue ABASETCA N3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KOTopasl NoABepraet-
cst 0ObIYHOMY U3HOCY.

3 O6wme ykasaHusa nNo TexHuke 6esonacHocTn

BHUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEeXAeHUs
uspenus

>

Cobntopatb Takke BO3MOXHOCTV COYETAHUS U 3anpeLleHHble KOMOWHa-
LMW, NpuBefeHHble B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYHIOLLMX
VU3oenun.

Cobniopatb 06nactb NPUMEHEHUS U3AENUS U HE NMOABEPraTb €ro Ypes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 188).

C uenbio NpeaoTBpaLLeHUss ONacHOCTY TPABMUPOBaHNA 1 NOBPEXAEeHNS
M30envs ero 3anpeLleHo MCMnoib3oBaTb N0 WMCTEYEHWUU MPOBEPEHHOTO
cpoka cryx6bl.

C uenbio NpeaoTBpaLLEHUsi ONacHOCTY TPABMUPOBAaHNS U NOBPEXAEHNS
N30ENNS €O MOXHO MPUMEHSTb TONbKO A1 OAHOTO MauueHTa.
O6paluatbes ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n36exarb MexaHU4ecKux rno-
BPEXAEHUN.

Ecnv Bbl nopgospesaete, 4TO M3penne MoxXeT ObiTb NOBPEXAEHO, creayet
npoBeputb PaboToCcnoco6GHOCTb U3LAENNS U €r0 NPUrOAHOCTL K 3KCMlya-
Tauum.

He npumeHsTb u3penue, ecnm OHO He MOSHOCTbIO PaboToCcnoCOGHO.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HaNpUMeEpP, OYUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

YBEOOMJIEHUE OnacHoCTb NOBPEeXAEHUs U3AeNns Uu orpaHuye-
HUS GYHKLLMOHANBHOCTHN

>

>

Mepen KaxapiM NpUMeHeHWeM U3penve crenyeT NMPOBEPSTb Ha NPUrop-
HOCTb K 3KCM/yaTaluu 1 NoBPEeXAeHUs.

Mspenve sanpeleHo MPUMEHSTb B Cllydae OrpaHuYeHuns ero GyHKLUMN.
CnepyeT npeAnpuHATL NoaxoAsiuue Mepbl: (Hanpumep, NPOBECTH OYUCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY CUIaMu NMPOU3BOAUTENS WK B CeLnani-
3MpPOBaHHOW MacTePCKO)

He ncnonb3oBath n3genne B HeAONYCTUMBIX YCIIOBUSIX.
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» [MpoBepuTb M3genve Ha HanUymMe NOBPEXAEHWI, €CAM OHO UCMOb30Ba-
710Cb B HELLOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

» He ncnonb3oBatb U3nenve, ecnv OHO NOBPEXAEHO AU HaXOAWUTCS B CO-
MHUTESIbHOM COCTOSIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl: (Hanpumep,
O4NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MPOW3BOAWTENEM WAU B MacTep-
cKon).

MpusHaku UsmeHeHUs Unu yTpatbl GYHKLUUIA NpU IKCIIyaTaLum
CHuxeHne aMmopTU3aLmm (HanpuMep, CHYKeHUe CONPOTUBEHNS NepeaHero
oTAena CToMbl AN U3MEHEHME XxapaKTePUCTUK Nepekara) mbo paclienneHne
MPYXWHbI SBASIOTCS SIBHbIMW NPU3HaKaMu yTpaTbl GyHKUWIA. HeobblYHble Ly-
Mbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHAIBHOCTH.

4 O6bem noctaBKMu

Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentudukartop
CcTBO
1 PyKoBOACTBO MO NpUMEHeHUIo -
1 Mogynb cTonbl -
1 3allnTHbI HOCOK (Y4epHbIi) SL=Spectra-Sock-7
1 Ha6op nsTo4HbIX KNMHLEB 2F13=*

JononHuTenbHbie KOMNNEKTyLWwMe/3anacHbie 4acTu (He BXoasT B 06bem no-

CTaBKM)
HaunmeHoBaHue Aptukyn
O6onoyka cronbl (6e3 Hocka) FTC-2B-1*
MHCTpyMeHT ans 3ameHbl 060/104KM CTONbI ACC-00-10300-00

5 MpuBeaeHne B COCTOSsHUE FOTOBHOCTM K 3KCNlyaTaLum

/A BHUMAHME

HenpaBunbHasi c6opka, MOHTaX UK perynupoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HeMpPaBuAbHOrO MOHTaXa, PErysIMpoBKW WK MoBpe-

XIEHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpaliaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynupoBke.

| YBEZOMNEHME |

N3meHeHne moayns unu o605M104KU CTOMbI
MpexpaeBpemMeHHbIVi U3HOC BCNEACTBNE NOBPEXAEHUS U3aenus
» 3anpelyaeTcs U3MEH\Tb MOAY b UMW 06O0HKY CTOMbI.
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UHOOPMALUMA

Ha }OCTMpOBOHHOﬁ nupamunake nsnennsa yctaHosseH NNacTUKOBbIN npoTek-
TOP. OH 3awuuiaeT MeCTo coegviHeHue OT uapanuvH BO BpeMs C60pKl/I n

npuMepKmn npotesa.
» [lpoTekTop cneayeT CHsATb Nepep TeM Kak MauueHT MOKUHeT macTep-
CKylo/NMpUMepoUHyio.

UHOOPMALMA

MOAyﬂb CTOMnbl cneayet UCNoJib30BaTb TOJIbKO C YCTAHOBJIEHHbIM nf-
TOYHbIM KJIMHOM.

5.1 YcTraHOBKa NSATOYHOrO K/ANHA
[MoBeneHve mMomyns CTOMbl NPU HACTyNaHWW Ha MATKY U NPU NATOYHOM KOH-
TakTe BO BpeMs cpefHeln ¢asbl OMopbl MOXHO CKOPPEKTUMPOBATb, 3aMEHWB
MATOYHBbIN KNUH. B KOMNNEKT nocTaBku BXOAAT MATOYHbIE KMHbS C pasnuy-
HOW CTEMEHbIO XECTKOCTH.
CreneHb XeCTKOCTU NATOYHOro KJMHA: LBET NATOYHOro KInHa o6o3Hava-
eT ero creneHb xectkoctn (cM. puc. 2). Ottobock pekomenayet HaumHaTh C
CamMoro MArkoro NATOYHOro KAnHa.
1) Ecnm yXxe yCTaHOBNEHO: N3BEYb NATOYHbIN KIMH U3 060N04KMN CTOMbI.
2) YcTaHOBUTb XeNnaemblii NATOYHbIA KNUMH B 060104Ky cTonbl. IHCTpymeHT
UK Knew He Tpebytotcs.

5.2 HapesaHne/cHMMaHue 060/104KHM CTONbI

» Bo usbexaHue wymoB B 060SI04KE CTOMbI CIEAYET HATsHYTb Ha CTOMy
3aLUMTHBIA HOCOK.
» Vlcnonb3yiTe MOAyNb CTOMbI TOSIbKO C 060M04KON CTOMbI.

> Ha,u,e'rb WNn CHATb 060J10‘-|Ky CTOMbl, KakK onnMcaHo B pykoBoACTBe Mo npu-
MEHEHMUIO.

5.3 OcHOBHas c6opkKa
BasoBas c6opka pna TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop 6a3oBoi c6opku
Heo6xoaumble maTtepuansi: roHnometp 662M4, npubop ans 3amepa BbICOTbI Kaby-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbiit annapart (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINoAHUTE MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBMU CO CleayoLu-
MV yKasaHUSMU:
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Xop 6a3oBoi c6opku

@ | dopcanbHoe/nop, cr oTperynmpoBaTtb MOfly/lb CTOMbI MO

P

BblcoTe kabnyka obysun. (Moaynb cTonbl NpefycMoTpeH Aisi 06yBu C BbICOTON
kabnyka 10 Mm).

(2] Mp /oTB OTPEryMpoBarb yros KynbTenpuemMHON riib3sl BO

$POHTaNBLHON NNOCKOCTU.

©® | Crubanue/pasrubaHue: oTperynvmpoBarb yron KynbTenpuemMHon ruib3bl BO
caruTranbHOMN MAOCKOCTU.
O |n Hoe C KynbTenp O)W rMAb3bl: CABUHYTH Ky/bTENpUeM-

HyIO TMAb3y TaknM 06pasoM, YTOGbI IMHKS OTBECA BAO/b NepeAHero Kpas
PCY npoxoanna no Mmogysnto cronbl (cM. puc. 3).

BasoBas c6opka ans TpaHchemopanbHbix npotesos (TF)

>

5.4
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Cobniopatb ykasaHusi pyKoOBOACTBA MO NMPUMEHEHWUIO KOIEHHOMO LUapHU-
pa.

CraTtuueckas cb6opka
Komnanusi Ottobock pekomenayeT koHTponuposaTb c6opky mpoTesa ¢
nomolubio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoanMocTut — BbInon-
HSTb MOATOHKY.
MauneHT CToMT M NO BO3MOXHOCTM PaBHOMEPHO pacrnpepenser CBOK
BeC.
ConpoTuBneHns rMApPaBIuKN YCTaHOBMIEHbI HA MakCUMyM (MOBEPHYTbI B
HanpasfeHUn camoi GONbLLIOW TOYKM).
Cnpocutb, MOXET M NauMeHT YCTOMYMBO CTOSTb, HE Hampsirascb npu
3TOM, AW y HEro BO3HUKAET OLLYLIEHWS, YTO OH MajaeT BNepea, uan Ha-
3ap.
— OuwyweHns nageHns Bnepea: nepeisuHyTb MOZy/b CTOMbl Brie-
pes, Mo OTHOLLEHUIO K KY/bTENPUEMHON rub3e.
— OuwyweHns nageHns Hasap: nepeaBrHyTb MOAYb CTOMbl Ha3apd,
MO OTHOLLEHUIO K KyJIbTEeNPUEMHON rnb3e.
MpoBepnTb, MOXHO N NepefBUHYTb MOAYNb CTOMbl APUM. Ha 2° B Ha-
npaBieHnn JopcanbHoro crubaHus NpUm. Ha 10° B HanpasneHun nopo-
LIBEHHOro crubaHus.
— Ecnm popcanbHoe cru6aHune He AoCTUraeTCs: MOZy/b CTOMbI Bbl-
POBHSATL MNPV MOMOLLY IOCTUPOBOYHON NMPAMUAKM.
[atb nauueHty He MeHee 10 MUHYT As NPUBbLIKAHWS, 3aTeM OTPerynnpo-
BaTb COMPOTUB/IEHWUS CUCTEMbI TMAPABIVKM.



5.5 luHamu4yeckasi npumepkKa

e [ns obecneyeHuns onTMManbHOro npoLecca LaraHus npu cbopke cnemy-
€T OTperynnMpoBarb npoTe3 BO GpPOHTANLHOW W CarnTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp., 3a c4eT USMEHeHUs U/UnK CMeLLeHNns yrna).

* TpaHctu6uanbHoie npotesbl (TT): cneayer obpalwatb BHUMaHWe Ha
¢dusmnonoruyeckoe ABUXKEHWE KONEHA MOCNEe HACTynaHWs Ha MSATKY npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHON nnockoctu. Msbe-
ratb [BUXKEHWUS KOJIEHHOTrO MOAYNsi B MeAWasbHOM HanpasneHuun. Ecnu
KOMEHHbI MoAyNib B MEPBOW NONMOBKMHE ¢asbl onopbl nepeasuraeTcs B
MeAuanbHOM HampaBfieHWU, To CToMy crefyeT CMEeCTUTb B MeuanbHOM
Hanpaenexuu. Ecnu aBuxeHune B MeananbHOM HanpasieHUy NPOUCXOAUT
BO BTOPOW MosioBMHE ¢asbl ONopbl, TO CleayeT yMeHbLWUTb BpalleHue
CTOMbI KHAPYXU.

e [lo OKOHYaHWM AVHAMUYECKOWN NPUMEPKN W ynpaxHEHWN B xoabbe cre-
[lyeT CHSATb NNacTUKOBbIN NPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHON NUPAMULKU.

5.5.1 HacTpoika amopTusauum
Llenb avHamMmyeckon NpuMepKy 3akioHaeTcs B AOCTUXKEHUU OMTUMANbHOrO
6anaHca Mexay amoptusaumen (ruapaBnuyeckuil rONEHOCTOMHbIN y3en) u
oTaayeit aHepruu (NpyxuHa momyns cronsl). Beicokas amoptusaums obecne-
yuBaeT nepepadvy 6Gonbluen 3Hepruv B MOAYNb CTOMbl U, COOTBETCTBEHHO,
Gosnbluyio oTAady aHeprun. Huskas amopTusaums nosblLaeT ABUXEHUE B ro-
NIEHOCTOMHOM y3ne ans 6onee nerkov xoab6bl MO HAKIIOHHbIX Y HEPOBHBbIX MO-
BEPXHOCTSX, a Takxe Takxe obecneymsaer 6onbwnii KOMOPT NPU CULEHUN.
AmMopTusaLus perynmpyetcs npu nomoLuy o6ovx KoNecukos Aisi perynmpos-
Kn no 6Gokam roneHocTonHoro ysna. Ha konecax HaHeceHa HaAnuce:
P=nopowseHHoe crubaHue (cm. puc. 4), D=popcanbHoe crubanue (cwm.
puc. 5). Toykum cOOTBETCTBYIOT amopTusauuu (ManeHbkas To4Yka=HU3Kas
aMopTu3aums, 6oMbluas To4Ka=BbICOKas aMopTU3aLms)
1) Orperynuposatb amopTtu3auuio npu xoasbe Mo POBHON MOBEPXHOCTU.
HayvHatb ¢ amopTusaumu nopoluseHHoro crubanus (P).
2) OrtperynvupoBaTtb amopT3auuio nNpu xoabbe Mo HE3HAYMTENBHO HaKIOH-
HOM nosepxHocTW. HaynHate ¢ amopT3auuy NOAOWBEHHOro CrubaHus
P).

AmMopTusaums noaowBeHHOro crubanus
AMopTH3aLMS NOAOLLIBEHHOTO CrMBaHUS BAUSIET HA HACTyNaHWe Ha NATKy.

AmopTtusauus nogowseHHoro crubauus (P) HU3Kas
CumnTombi Pewenne

. CHI/ILLIKOM 6bICprlﬁ KOHTaKT C noeepx- | ® MoBbicUTbL amopTtmnsauuto
HOCTbIO MO BCEW Nnowaam
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AmMopTusauus noac 0 Cr (P) cnuwikom Hu3Kas

* HaCTyI'IaHI/Ie Ha NATKy CJIULLIKOM pe3Koe |

AmopTusauus noagc >ro cru6 (P) c BbICOKasi
CumnTombl Peweunne
¢ HactynaHue Ha naTKy CAULWWKOM XecT- [ *  YMeHbLUWUTb aMopTU3aLmio
Koe
* KoneHo crubaetcs npu HactynaHun Ha
naTky

AmopTusaums gopcanbHoro crubaHus
AmopTnsaums gopcanbHoro crubaHus BAUSET Ha Nepekar Moayns CTOMb.

AmopTtusauus gopcanbHoro crn6 (D) )M HU3Kas
CumnTombi Pewenne

. OLIJ,yLI.LeHMe XO,D,bﬁbI BHU3 NO CKJIOHY ¢ [loBbicUtb aMmopTtmnsauyuto
AmopTusauus gopcanbHoro crub. (D) cnuwikom BbiCOKasi
CumnTombl Pewenne

¢ Cnuwkom BbICOKOE conpotueneHue | © yMEHbLIJVITbaMOpTVISaLLVIIO
npu nepekare

5.5.2 [lpyrue BO3MOXHOCTU ONTUMU3aALLUN

B 3aBeplieHne guHamuyeckon npumepky MoryT notpeboBatbCsi AanbHen-
wue warn. Ecnv npuHatue cnepyowmnx Mep He npusefeT K yAOBAETBOPU-
TeNbHOMY pesynbTaTy, crefyeT 06paTuTbCsl K MPOU3BOANTENIO.

Mogaynb cTonbi XKECTKUMN AN MSATKUN
. Bbl6paHHyl0 JKECTKOCTb MOAY/si CTOMbl HACTPOWUTbL Ha BEC nalneHTa.

Matka )M MArKas

CumnTombl B03MOXHOCTH pelueHui

¢ YpesmepHoe onyckaHue npu Hactyna- | * [lpoBeputb pasmelueHue Moayns cTo-
HUW Ha NATKy nol. Mop.ynb CTOMblI HEe A0/KEeH pacno-

. pr,D,HOCTM npun nepexoge OT HacTyna- naratbCsa CJMLLKOM faneko cnepeau no
HWS Ha NATKY K cpeaHen dpasbl onopsbl OTHOLLIEHUIO K KYJIbTENPUEMHON M1nb3e.

* OuwyuieHune xoab6bl BBEPX MO CKIOHY * [loBbICUTb aMOPTU3ALMIO MOAOLLIBEHHO-
ro crubanus
* YcraHoBUTb Gonee XecTKWii NATOYHBIN

KNUH
Marka M TBEpA,as
CumnTombl B03MOXHOCTH peLueHui
* bBebicTpoe crubanune B KoneHe, Huskas | * [lepenBuHyTb KyNbTeNPUEMHYIO b3y
cTabuibHOCTb Ha3apj no OTHOLWEeHUIO K cTone
. CHM3I/ITb amopTnsaunto NnoaoLlBeHHOro
crubanus
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Marka cnuwkom TBeppas

I'Iepexo,u, OT HacTynaHusa Ha nNAaTtky u oT- | ® YcraHoBUTE Gonee MSATKUIA MATOMHbIN
pblBaHUs nNanbueB CTOMbl OT OMOPbI KNnH

CNNLWKOM 6bICTpOe

Huskasa oulyuiaemaa otgada aHepruun

6 Ouuncrka

>

1)

[Aonyctumoe u4ucTslLee cpepacTBo: pH-HelTpanbHoe Mblio (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NMOBpPEXAEHUs uU3penusi UCrnosb-
30BaTb TOJNIbKO AOMNYCTUMbIE YUCTSALLME CPeacTBa.

Ounwats n3genve B YUCTON NPECcHOW BoAe C Nomolpio pH-HenTpansHo-
ro Mbina.

Mpu HanuuuMm: ons CMbiBaHWS BOAbI MPU MOMOLM 3y6OYMCTKM 0CBOGO-
LUTb KOHTYPbI OT 3arpsi3HEHMI N MPOMbITb.

[na ynaneHusi octaTkoB Mblia MpoMosiockatb B YUCTOW, NPECHON BoAe.
Mpu atom o6onoyky cTonsl NpononackvMeaTtb A0 Tex Mop, noka He 6yayT
yAaneHbl BCe 3arpsisHeHus.

WN3pnenve cnepyet BbiTepeTb J0CYyXa C MOMOLLbIO MAFKON TKaHW.
OcratouHyto Bnary cneayet CylWwnTb Ha BO3AyXe.

7 TexHuuyeckoe obcnyXusaHue

>

>

Yepes nepsble 30 AHel MCMNOMb30BaHWS CrleAyeT MpOW3BECTU BU3yalb-
HYIO U GYHKLMOHAMBHYIO NPOBEPKY KOMIMOHEHTOB MpoTe3a.

Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CrefyeT NpoBepuTb BeCb NpoTe3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB U3HOCA.

Nspnenve cnepyer npoBepsiTb Ha HanWuMe BUAWUMbBIX MOBPEXAEHWI Ka-
xAblx 6 mecaues. Mpu HeobxoaumocTn (Hanpumep, Ang nonb3oBaTenein
C BbICOKON aKTMBHOCTbIO WM GOMbLIMM BECOM) COMacoBaTb [JOMOSHMU-
TeNbHble AaHbl OCMOTPA.

8 YTunusauusa

Vspenvie 3anpelleHo yTMAN3MpoBaTb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMU OTXOAA-
Mu. HeHapnexaias yTuansaums MOXeT HaHECTU BPEA, OKPYXaloLLen cpeae v
3p0poBblo. Heobxognmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHLUMN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacarenbHO BO3BpaTa ToBapoB, a Takxe Metoauk cbopa
1 yTUNU3aLMKU OTXOA0B.
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9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

9.2 CooTBercTBUe cTaHaaptam EC
[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-

AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainTe Npon3BoaUTENs.

10 TexHU4YeCKUE XapaKTEPUCTUKM

VS4 Kintrol
Pa3smepsi [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
BbicoTta kabnyka [mm] 10
CuctemHas BbicoTa [Mmm] 92 94 94
MoHTtaxHas BbicoTa [Mm] 110 112 112
CpepaHuit Bec ¢ 060M104KOM CTOMbI 859 953 1063
[r]
Makc. Bec Tena [kr] 109 136
YpoBeHb aKTUBHOCTU 1,2

1 BSEE BAE

fim®
RIREFH: 2024-04-17
> AHBOFEARIICAZEE L BHmAICHY., REFTEEEE THR<
N,

> EEEZICE. AERORELMYBVAECEFANAEEHALT
7SN,

HRICHTZIEMDHDHIHE. FHESIRELLBEERETE
TIEKSZSN,

v
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> BRICEAELTELAEERLRER BICREREOBALZLEE T/
THET (BREDEREEZSR) TLTSEEVOEDORFILF/IC
WELTEE,

> AEEZEZELTRELTIESW,

1.1 BEB K UHEE

AEEFLTORRMHRTT ¢ VS4 Kintrol

ERRBERC(ESpring ElementZE{FER L TWET., E—ID v P EFE>TE
DAt ES<TEHIENTEET,

EREESOMERX CEAERFHMERTE COEMIKEER ELET. SHEH#
FORIENEIL 122 (20 HRE. 100 ERE)TY. #HETEIIVT S RE
HRTH-DICERERIETRIREEHIFLETS,

1.2 gl BsEHE
AERN—VEFY bRy IBRERATADES 25 —HKIRT Y — T8
BLTWET., EXa5—RaRI57—(THHIc Lthd 8/ —Y LiEAED
B TERALESEDHET A MIRELTEY A,
H #4073 | \Ottobock/S—*/

4R21%*, 4R52%

2 EREM

2.1 fEREM
ABRFITROACTHERSZE,

2.2 E RS
MOBISIZFEEUTF 4 JL—REKBEONETT., CNaefEd L BETS
N=YVEBBEICRDIFTBIEMTEET,

AEFZE, EEUT L — K1 (BERATOHITHTRERA)
“A‘% FREFEEUT ATV —R 2 (BHEBICHRNHZHDD,
OGWDQ BASITNAIEERA) ITBLTWET,

UTORRBEEDEREISEL /EREROTRAIEEZRLTOVET,

AKE TG Uz
&E (ke) ([FHamE
457> 559 1
607/ 581 2
82/ 5109 3
1101 5 136 4

197



2.3 RIRERM

RES LVE@Z

BEEEE (207 Cp5+60° C. HARTRE : 20 %590 %, IRENK /- IIEHEERI/2
WS LT EEN

FEF AT RE/RERIF SR

BEEEER - -10° CA5+45° C

WREE : ARAHRE : 20% 5 90%, $EFRDEVVIKAE

EE/ & Bk (BT) . FNGEREDOER (BOE<LL)
B : BEE

ERTELRVERERS

eEME RS Rk, R B BTAK ERK

B : SREDR GRRZLLE) . B SREEONT (FIHANIY 13
&)

2.4 BEBFHFEH

k2 H

BEODFHLUANINICIVERYETH. HREOMAFHRIIRRTIFTY.
Ty bzl REI VIR

AEBAEERBTTOT, BACERLELLET.

3REICEHT S EEEIA

AR REEOAE. HREIBORERKR

> ABGOEILGBAECEEESINTWSagEaEAELE. BlkxhTW
DHRAEDHEITEFEL T ES,
AERICRDOONT NS EREHEEZETL. BEOEREZMNFEZNTL
7ZEL, (197 R—IBR),
BECEREEBORKRNH B0, BEFaEEALALERIFERALL
WTL S,
EBECRGWBORBRNSH 5720, ARRIFIADBEICOHRERAL T
<7EEN,
EENAREEEET 520100, ERORUIRWNIE+HITEELSE
AN

DRITHBELH D ENERDONDIEE(E. ELHEEET 50, FRTE
BIRETH BN EEREL T ES,
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