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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-01-07

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1C58 Taleo Side Flex passt sich an unebene Untergriinde
an und ermoglicht auch beim schragen Aufsetzen des FuBes einen vollfla-
chigen Bodenkontakt. Er verfligt Gber eine m-| Einheit (medial-lateral) mit ei-
ner Drehstabfeder aus Titan, die eine seitliche Neigung des FuBes (Inversi-
on und Eversion) von bis zu 10° ermoglicht. Zusatzliche Puffer dampfen den
Anschlag dabei sanft ab. Durch diese Flexibilitdit werden deutlich weniger
Kippmomente und seitliche Druckkrafte in den Stumpf eingeleitet. Daraus
resultieren eine Stabilisierung, ein hoherer Komfort und eine natirlichere
Anpassung an den Untergrund. Der Fersenauftritt wird durch den groBen,
austauschbaren Fersenkeil gedampft.

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

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

Unzuldssige Kombinationsmaoglichkeiten

.+ 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88



Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten
Der ProthesenfuB erzeugt hohe Momente im Kndchelbereich. Verwenden
Sie Strukturteile mit héheren Gewichtsfreigaben:

Korpergewicht [kg] bis 55 bis 75 bis 100 bis 125
FuBgroBe [cm] bis 26 | bis28 | ab | bis 28| ab | bis 30
29 29
Gewichtsfreigabe Strukturteil [kg] | 275 | 2100 | 2125 | 2125 | 2150 | =150
Kombination mit h isck roth kniegelenk
Federsteifigkeit 7, ab Grofle 29 Keine Kombination mit 3C88-3 / 3C98-3
Ab Federsteifigkeit 8, alle GroBen C-Leg 4.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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

Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-

Qm‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter Au-

OGWDQ Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len.

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

Federsteifigkeit in Abhéngigkeit zu Korpergewicht und Aktivitdtsniveau
Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat
bis 51 2

52 bis 58

59 bis 67

68 bis 77

78 bis 88

89 bis 100
101 bis 115
116 bis 130

DN |||
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Federsteifigkeit in Abhéngigkeit zu Korpergewicht und Aktivitdtsniveau
Korpergewicht [kg] Normale Aktivitat Hohe Aktivitat
131 bis 150 9 -

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Fliissigkeiten: StBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Seifenlauge,

Chlorwasser

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 13).

Unzulassige Umgeb bedi

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

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

2.4 Lebensdauer

Prothesenful
Die Lebensdauer des Produkts betrdgt, abhédngig vom Aktivitatsgrad des
Patienten, maximal 3 Jahre.

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

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!




Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

>

>

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

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

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
Schaden 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)

Gefahr von Produktschidden und Funktionseinschrankungen

>

>

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

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

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder eine Delaminierung der Carbonfeder sind An-
zeichen von Funktionsverlust. Ungewdhnliche Gerdusche konnen Anzeichen
von Funktionsverlust sein.



4 Lieferumfang

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

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)

B Kennzeichen
FuBhille 2C15*
Anschlusskappe 2C19*, 2C20*

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

Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB3 oder die FuBhille nicht.

5.1 Aufbau

INFORMATION

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

schitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

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

INFORMATION

Der Widerstand der m-l Einheit ist fest eingestellt und kann nicht
verdndert werden. Entfernen Sie die Abdeckung der m-l Einheit
nicht.




5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

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

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

5.1.2 Grundaufbau

INFORMATION

Die FuB-AuBenrotation sollte 5° nicht Uberschreiten. Sonst konnte die In-
version/Eversion des ProthesenfuBes das Abrollverhalten und die frontale
Kniestabilitat in der Standphase beeinflussen.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhohenmessgerat
743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)
Die Prothesenkomponenten gemaB der folgenden Angaben im Aufbauge-
rat montieren und ausrichten:

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhdhe Schuh - Sohlen-
starke VorfuBbereich) + 5 mm
©®© | Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf a-p Markierungen der
FuBhiille (siehe Abb. 5)
@® | Frontale Ausrichtung: Aufbaulinie auf m-I Markierungen der
(4]

FuBhiille (siehe Abb. 5)

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

Sagittale Ausrichtung:

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

Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

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

5.1.3 Statischer Aufbau

INFORMATION

Frontalebene, hiiftbreiter Stand: Bauen Sie die Prothese so auf, dass

sich die m-| Einheit in Neutralposition befindet (siehe Abb. 8). So kann der

komplette Bewegungsspielraum fir die Inversion und Eversion genutzt

werden.

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

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

5.1.4 Dynamische Anprobe

e 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.

5.1.4.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-

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

senkeils angepasst werden. Im Lieferumfang befinden sich Fersenkeile in

unterschiedlichen Hartegraden.

Hartegrade Fersenkeile: Die Farbe des Fersenkeils zeigt den Hartegrad

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

beginnen.

1) Den ProthesenfuB leicht auseinander ziehen und den vorhandenen Fer-
senkeil entfernen.
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2) Den anderen Fersenkeil so ausrichten, dass der Ottobock Schriftzug
aufrecht steht und die Spitze nach anterior zeigt.
3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen (siehe Abb. 2).

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.

Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und

des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen. Wahrend der Beugung

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

Anschlusskappe).

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

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

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

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

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

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

7) Den ProthesenfuBB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

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

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

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

12



6 Reinigung

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

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

2) Die Seifenreste mit klarem StuBwasser abspilen. Dabei die FuBhille so
oft ausspiilen, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) 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 wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
horde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen 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 unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

13



10 Technische Daten
1C58 Taleo Side Flex

GréBen [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mit schmaler | Absatzhéhe 15+5 -
FuBhiille [mm]
Systemhohe | 58 | 59 | 62 | 62 -
[mm]
Gewicht [g] | 640 | 670 | 720 | 760 -
Mit normaler | Absatzhéhe - 10+5
FuBhiille [mm]
Systemhohe - 67 | 67 |\ 67 | 72 | 72 | 77 | 77
[mm]
Gewicht [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Max. Kérpergewicht [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobilitatsgrad 3,4
1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-01-07

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1C58 Taleo side flex prosthetic foot adapts to uneven surfaces and
enables full-surface ground contact even when the foot is not set down
straight. It has an m-l (medial-lateral) unit with a titanium torsion bar spring
that allows the foot to tilt sideways (inversion and eversion) by up to 10°.
Additional bumpers gently dampen the stop during this process. Thanks to
this flexibility, tilting moments and lateral pressure forces on the residual
limb are considerably reduced. This results in stabilisation, improved com-
fort and more natural adaptation to the ground. The heel strike is absorbed
by the large, replaceable heel wedge.
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Carbon and polymer spring elements permit perceptible plantar flexion at
heel strike, a natural rollover movement and high energy return.

1.2 Combination possibilities

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

Prohibited combination possibilities
* 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Limited combination options for Ottobock components
The prosthetic foot generates high moments in the ankle area. Use structural
components with higher weight limits:

Body weight [kg] up to up to 75 up to 100 up to
55 125
Foot size [cm] upto | upto | from | upto | from | upto

26 28 29 28 29 30
Structural component weight limit | 275 | 2100 | 2125 | 2125 2150 | =150
[kal

Combination with mechatronic prosthetic knee joints
Spring stiffness 7, from size 29 Not for combination with 3C88-3/3C98-3
From spring stiffness 8, all sizes C-Leg 4.

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

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

Oﬁ'& er with particularly high demands).
The table that follows shows the suitable spring stiffness of the prosthetic

foot, matching the patient's body weight and activity.
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Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Normal activity High activity level
level
up to 51 1
52 to 58
59 to 67
68 to 77
78 to 88
89 to 100
101 to 115
116 to 130
131 to 150

Olo|N[O(O|A|W|N

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

2.3 Environmental conditions
Allowable environmental conditions
Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see page 22).

Unall ble envirc tal conditions
Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

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

2.4 Lifetime

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

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

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

>

>

v

vV v VY

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 15).

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

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

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

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

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

Risk of product damage and limited functionality

>
>

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.
Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable
measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manu-
facturer or a specialist workshop).

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

17



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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

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

Additional accessories/spare parts (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Footshell 2C15*
Connection cover 2C19*, 2C20*

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

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

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

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

5.1 Alignment

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

The resistance of the m-l unit is permanently set and cannot be
changed. Do not remove the cover from the m-I unit.

5.1.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

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

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

5.1.2 Bench Alignment

Exterior foot rotation should not exceed 5°. Otherwise, the inversion/ever-
sion of the prosthetic foot could influence the rollover behaviour and the
frontal knee stability in the stance phase.

TT bench alignment

Bench alignment process

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

@ | Heel height: effective heel height (shoe heel height - sole thick-
ness of forefoot) + 5 mm
Sagittal alignment: alignment reference line on a-p markings
of the footshell (see fig. 5)
Frontal alignment: alignment reference line on m-I markings of
the footshell (see fig. 5)
Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the selec-
ted adapters. Follow the adapter instructions for use.
Sagittal alignment:
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Bench alignment process
Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment refer-
ence line.
Socket flexion: individual residual limb flexion + 5°
@ | Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

INFORMATION

Frontal plane, hip width stance: Align the prosthesis so that the m-I unit
is in the neutral position (see fig. 6). Thus the entire available movement
range can be used for inversion and eversion.

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

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

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

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

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

wedge.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).
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11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape. Take
into account compression caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Cleaning

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

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

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

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

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

10 Technical data

1C58 Taleo side flex

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
With slim Heel height 15+5 -
footshell [mm]
System 58 | 59 | 62 | 62 -
height [mm]
Weight [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
With normal | Heel height - 10+5
footshell [mm]
System - 67 | 67 | 67 | 72 72 77 | 77
height [mm]
Weight [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Max. body weight [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Mobility grade 3,4
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-01-07

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Taleo Side Flex 1C58 s'adapte aux surfaces irrégulieres
et permet également un contact au sol complet lors de la pose inclinée du
pied. Il dispose d'une unité m-I (médiale-latérale) et d'une lame en titane a
barre de torsion, qui permet une inclinaison latérale du pied (inversion et
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éversion) de 10° maximum. Des tampons supplémentaires amortissent alors
en douceur la butée. Cette souplesse permet de nettement réduire les
couples de basculement et les forces de pression latérales dans le moignon.
Avec pour résultat une stabilisation, un confort accru et une adaptation plus
naturelle au sol. La pose du talon est amortie par la grande cale de talon in-
terchangeable.

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

1.2 Combinaisons possibles

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

Combinaisons non autorisées
* 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock
Le pied prothétique produit des couples élevés dans la zone de la cheville.
Utilisez des piéces structurelles avec des poids autorisés élevés :

Poids du patient [kg] Jusg- | Jusqu'a75 | Jusqu'a 100 |Jusqu'a
u'a 55 125
Taille de pied [cm] Jusg- | Jusg- | A | Jusg- | A [Jusqu'a
u'a26|u'a28| par- [u'a28| par- 30
tir tir
de de
29 29

Poids autorisé piéce structurelle 275 | 2100 | =125 | =125 =150 | =150
[kal

Combinaison avec des articulations de genou prothétiques mécatroniques

Rigidité de lame 7, a partir de la taille | Pas de combinaison avec 3C88-3 /
29 3C98-3 C-Leg 4.

A partir de la rigidité de lame 8, toutes

les tailles

2 Utilisation conforme

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

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

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

Q' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-

Gﬂ‘ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur

%’& illimité en extérieur avec des exigences particulierement éle-
vées).

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

le
ifi-

ue

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

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

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 31).

Conditions d’environnement non autorisées

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

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

2.4 Durée de vie

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

Enveloppe de pied, chaussette de protection

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

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 25).

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

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

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

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

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

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

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

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

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

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

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de

Putilisation

Une réduction de I'amortissement (par ex. résistance de I'avant-pied réduite
ou modification du comportement de déroulement) ou une délamination de
la lame en carbone sont des signes vous alertant d'une perte de fonctionna-

lité. Des bruits inhabituels peuvent indiquer une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence

1 Instructions d'utilisation -

1 Pied prothétique -

1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7

1 Kit de cales de talon 2F50*

Autres ires/pié de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C15*
Plaque d’attache 2C19*, 2C20*

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects
Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi
I'endommagement des composants prothétiques

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

;

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

5.1 Alignement

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-
tége la zone du raccord contre les rayures pendant ['alignement et

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

d’essayage.

Le réglage de la résistance de I'unité m-l ne peut pas étre modifié.
Ne retirez pas la protection de I'unité m-I.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

INFORMATION

» Passez la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter

les bruits dans I'enveloppe de pied.
» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied.

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

INFORMATION

La rotation externe du pied ne doit pas dépasser 5°. Si cette valeur n'est
pas respectée, l'inversion/I'éversion du pied prothétique peut influencer le
déroulé du pied et la stabilité frontale du genou pendant la phase d'appui.

N
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Alignement de base TT

Déroulement de 'alignement de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hau-
teur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement
(par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement conformément aux indications suivantes :

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

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

I’enveloppe de pied (voir ill. 5)

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

@ | Orientation sagittale :

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

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

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

5.1.3 Alignement statique

Plan frontal, position debout avec pieds écartés de la largeur des
hanches : alignez la prothése de sorte que I'unité m-| se trouve sur la po-
sition neutre (voir ill. 6). L'amplitude compléte du mouvement d'inversion
et d'éversion peut ainsi étre utilisée.

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

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

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

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

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

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

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

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

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

de dureté sont fournies avec le produit.

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

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

avec la cale de talon installée sur le produit livré.

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

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

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

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

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

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

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

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

Placez la mousse sur la prothése.

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

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

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

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

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

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

6 Nettoyage

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

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

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

Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

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

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la 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

1C58 Taleo Side Flex
Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Avec enve- Hauteur de 15+5 -
loppe de talon [mm]
pied mince Hauteur du 58 | 59 | 62 | 62 -
systéme
[mm]
Poids [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Avec enve- Hauteur de - 10+5
loppe de talon [mm]
pied normale | Hauteur du - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77
systéeme
[mm]
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1C58 Taleo Side Flex

Tailles [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Avec enve- Poids [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
loppe de

pied normale

Poids max. du patient [kg] 88 | 100 115 | 130 150

Niveau de mobilité 3,4
1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-01-07

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Taleo Side Flex 1C58 si adegua al contorno di terreni irre-
golari e consente di aderire al suolo con tutta la pianta del piede, anche se
non si poggia il piede diritto. E dotato di un'unita m-I (mediale-laterale) con
una molla a barra di torsione in titanio che consente un'inclinazione laterale
del piede (inversione ed eversione) fino a 10°. Tamponi addizionali ammor-
tizzano dolcemente la battuta. Grazie a questa flessibilita si riducono consi-
derevolmente i momenti di torsione e le forze di pressione laterali convogliati
al moncone. Ne derivano una stabilizzazione, un maggiore comfort e un ade-
guamento piu naturale al suolo. Il cuneo per tallone grande sostituibile am-
mortizza |'appoggio del tallone al suolo.

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

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

Possibilita di combinazione non ammesse
» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock

Il piede protesico genera coppie elevate nella regione malleolare. Utilizzare
componenti strutturali con pesi omologati piu elevati:

Peso corporeo [kg] fino a finoa 75 fino a 100 fino a
55 125
Misura piede [cm] finoa | finoa a fino a a fino a
26 28 par- 28 par- 30
tire tire
da da
29 29
Peso logat p t =75 | 2100 | =125 | =125 | =150 | =150
strutturale [kg]
Combinazione con gi hi pr ici onici
Rigidita molla 7, a partire dalla misura | Nessuna combinazione con 3C88-3 /
29 3C98-3 C-Leg 4.

Da rigidita molla 8, tutte le misure

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

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

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

OG‘EDQ mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate).
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La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-
mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del
paziente.

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

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 41).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

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

2.4 Vita utile

Piede protesico
La vita utile del prodotto &€ di massimo 3 anni, a seconda del grado di attivita
del paziente.
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Rivestimento cosmetico, calza protettiva
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

vV vV v v v VY

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 34).

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

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

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

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

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

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>
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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 é stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo6 dare
adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

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

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per 'uso -

1 Piede protesico -

1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7

1 Set cunei per il tallone 2F50*

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico 2C15*
Cappuccio di collegamento 2C19*%, 2C20*

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

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

| avviso|

Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.
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5.1 Allineamento

INFORMAZIONE

Una protezione di plastica & collocata sulla piramide di registrazione del

prodotto. Protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco

durante I'allineamento e la prova della protesi.

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

INFORMAZIONE

La resistenza dell'unita m-l & regolata fissa e non puo essere modifi-
cata. Non rimuovere la copertura dell'unita m-l.

5.1.1 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.

5.1.2 allineamento base

La rotazione esterna del piede non deve superare i 5°. In caso contrario
I'inversione/eversione del piede protesico puo influire sul rollover del piede
e sulla stabilita frontale del ginocchio nella fase statica.

Allineamento base TT
Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'al-
tezza del tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento
ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

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

W
¢4}



Svolgimento dell'allineamento base
@® | Allineamento frontale: linea di allineamento sulle marcature m-I
del rivestimento cosmetico (v. fig. 5)
Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante gli adattatori
scelti. Osservare le istruzioni per |'uso degli adattatori.
© | Allineamento sagittale:
Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare
I'invasatura in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+5°
@ | Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

Piano frontale, posizione eretta con gambe divaricate all'altezza
dell'anca: allineare la protesi in modo tale che |'unita m-I si trovi in posizio-
ne neutra (v. fig. 6). In questo modo & possibile usufruire dell'intero arco di
movimento per |'inversione e |'eversione.

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

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

5.1.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

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

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

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

so sono compresi nella fornitura.

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

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

preinstallato.

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

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

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

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

7) Smontare il piede protesico e rimuovere I'elemento di collegamento.

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

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

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

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

6 Pulizia

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

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

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

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

Taleo Side Flex 1C58

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Rivestimento | Altezza tac- 15+5 -
cosmeticoa |co[mm]
pianta stretta | Altezzadel | 58 | 59 | 62 | 62 -

sistema

[mm]

Peso [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Rivestimento | Altezza tac- - 10+5
cosmeticoa | co[mm]
pianta nor- | Altezza del - 67 |67 |67 |72 72|77 | 77
male sistema

[mm]

Peso [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Peso corporeo max. [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Grado di mobilita 3,4
1 Descripcién del producto Espafiol
Fecha de la Gltima actualizacion: 2021-01-07
» 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.

49



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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Taleo Side Flex 1C58 se adapta a superficies irregulares y
permite el contacto pleno con el suelo también en caso de apoyar el pie in-
clinado. Dispone de una unidad m-| (medial-lateral) con una barra de tor-
sién de titanio que permite una inclinacion lateral del pie (inversion y ever-
sion) de hasta 10°. Amortiguadores adicionales amortiguan aqui el tope con
suavidad. Gracias a esta flexibilidad se transmiten al mufién muchos menos
momentos de vuelco y fuerzas de compresion laterales. Esto aporta estabili-
dad, un mayor confort y una adaptacién mas natural al suelo. La cufa gran-
de e intercambiable para el talén amortigua el apoyo del talon.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una fle-
xion plantar notable al apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y
una recuperacioén de la energia elevada.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

Posibilidades de combinacién no permitidas
» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Limitaciones de combinaciéon para componentes Ottobock
El pie protésico genera momentos de fuerza elevados en la zona del tobillo.
Utilice componentes estructurales autorizados para pesos superiores:

Peso corporal [kg] Hasta Hasta 75 Hasta 100 Hasta
55 125
Tamano del pie [cm] Hasta | Hasta A Hasta A Hasta

26 28 par- 28 par- 30
tir tir
de de
29 29
Peso autorizado para el compo- 275 2100 | 2125 | 2125 | =150 | =150
nente estructural [kg]
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Combinacion con articulaciones de rodilla protési ¥
Rigidez del resorte 7, a partir del ta- Ninguna combinacién con C-Leg 4
maio 29 3C88-3/3C98-3.

A partir de una rigidez del resorte 8,
todos los tamaiios

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

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

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

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

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

Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Grado normal de | Grado elevado de
actividad actividad
hasta 51 1 2
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115
116 a 130
131 a 150

O|o|N[O|O|H|W

O|lo|N[o|O|A|W[N

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
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Condici bi les permitidas
Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, lejia jabono-
sa, agua clorada

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

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en tacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias sélidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 51).

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias solidas: particulas altamente higroscoépicas (p. €j., polvos talco), contac-
to permanente con arena

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

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

2.4 Vida atil

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

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiiar el producto
» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las ins-
trucciones de uso de los productos.
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» Respete el dmbito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 44).

» 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 Gnico paciente para evitar el riesgo de lesiones
y dafios en el producto.

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

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

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

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

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

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

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber estado
expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
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Cantidad | Denominacién Referencia

1 Juego de cufias para el talén 2F50*

Otros accesorios/piezas de repuesto (no incluidos en el suministro)
Denominacién Referencia
Funda de pie 2C15*
Capuchén conector 2C19*, 2C20*

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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

5.1 Alineamiento

INFORMACION

En el nicleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico.
Este protege la zona de conexion de los araifazos 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.

INFORMACION

La resistencia de la unidad m-l esta ajustada de forma fija y no pue-
de modificarse. No quite la cubierta de la unidad m-I.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

5.1.2 Alineamiento basico

La rotacién externa del pie no deberia exceder los 5°. En caso contrario, la
inversion/eversion del pie protésico podria afectar al comportamiento al
adelantar el pie y a la estabilidad frontal de la rodilla durante la fase de
apoyo.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

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

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacén del
zapato - grosor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm
@ | Orientacion sagital: linea de alineamiento sobre las marcas
a-p de la funda de pie (véase fig. 5)
@® | Orientacion frontal: linea de alineamiento sobre las marcas m-I
(4]

de la funda de pie (véase fig. 5)

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

@ | Orientacion sagital:

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

Flexion del encaje: flexién individual del muiién + 5°

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.

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

Plano frontal, apoyo con los pies en linea con la cadera: alinee la proé-
tesis de tal modo que la unidad m-| se encuentre en posicién neutra
(véase fig. 8). De esta forma puede utilizarse el margen de movimiento
completo para la inversion y la eversion.

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

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

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el 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 plastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dindmica y los ejercicios de movilidad.

5.1.4.1 Optimizar las caracteristicas del talon

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

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

se media de apoyo. El suministro incluye cufias 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. 4). Ottobock recomienda comen-

zar con la cufia para el talon preinstalada.

1) Separe el pie protésico ligeramente y retire la cufa para el talé6n monta-
da.

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

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

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

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

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

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

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

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

5) Monte el pie protésico en la protesis.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

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

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.
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10 Datos técnicos

Taleo Side Flex 1C58

Tamaiios [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Con funda de | Altura del 15+5 -
pie estrecha |tacén [mm]
Altura del 58 59 62 62 -
sistema
[mm]
Peso [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Con funda de | Altura del - 10+5
pie normal tacén [mm]
Altura del - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77
sistema
[mm]
Peso [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grado de movilidad 3,4
1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-01-07

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Taleo Side Flex 1C58 adapta-se a pisos irregulares, também
permitindo um contato completo com o solo quando o pé é apoiado obliqua-
mente. Ele dispde de uma unidade m-| (medial-lateral) com uma barra de
torgdo de titdnio, que possibilita uma inclinacéo lateral do pé (inverséo e
eversao) de até 10°. Amortecedores adicionais reduzem suavemente o im-
pacto no batente. Devido a essa flexibilidade, sédo iniciados muito menos
momentos de tombamento e for¢as de pressao laterais no coto. Os resulta-
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dos disso sdo estabilidade, maior conforto e uma adaptagao natural ao solo.
O apoio do calcanhar é amortecido por um calgo de calcanhar grande e
substituivel.

Os elementos de mola de carbono e polimero permitem uma flexdo plantar
perceptivel no momento do apoio do calcanhar, um movimento natural de
rolamento e um alto retorno de energia.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

Possibilidades de combinacao nao autorizadas
- 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

LimitacOes para as combinacoes de componentes Ottobock
O pé protético gera altos momentos de forga na area do tornozelo. Use pe-
cas estruturais que tenham aprovagao de pesos mais altos:

Peso corporal [kg] até 55 até 75 até 100 até 125
Tamanho do pé [cm] até 26 | até 28 a até 28 a até 30
par- par-
tir tir
de de
29 29
Peso aprovado para peca estrutu- | 275 | 2100 | 2125 | 2125 | 2150 [ =150
ral [kg]

Combi ao com articulacoes de joelho protéticas mecatronicas
Rigidez de mola 7, a partir do tama- Nenhuma combinagédo com 3C88-3 /
nho 29 3C98-3 C-Leg 4.

A partir de rigidez de mola 8, todos os
tamanhos

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

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

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

Qm‘ rios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuari-

OGW§ os sem limitages de deslocamento em exteriores com exigénci-
as especiais).

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

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

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

2.3 Condigcoes ambientais

hient. 1

veis

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

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

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 60).

o —

Condicoes ambi
Particulas sdlidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

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

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

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

vV v v VY

vy

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

Respeite a area de aplicagao do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 53).

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)

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>

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

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cédigo

de

1 manual de utilizacao -

1 pé protético -

1 meia de protecéo SL=Spectra-Sock-7

1 conjunto de calgos de calcanhar 2F50*
Outros orios/pecas sobr | (nao incluidos no material fornecido)
Denominacgao Cédigo
Capa de pé 2C15*
Tampa de conexao 2C19*, 2C20*

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 indicagbes de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICAGAO|

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

INFORMACAO
Existe uma protecao de plastico junto ao nicleo de ajuste do produto. Ela
protege a area de conexdo de riscos durante o alinhamento e a prova da

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

de prova.

INFORMACAO
A resisténcia da unidade m-l esta ajustada fixamente e nao pode ser
alterada. Nao remova a tampa da unidade m-I.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

» Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.

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

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

5.1.2 Alinhamento basico

INFORMACAO
A rotagao externa do pé nao deve ultrapassar 5°. Caso contrario, a flexibili-
dade lateral do pé protético pode influir no comportamento de rolamento e
na estabilidade frontal do joelho na fase de apoio.

Alinhamento basico TT
Procedimento do alinhamento basico

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

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

@® | Alinhamento frontal: linha de alinhamento nas marcacoes m-I

da capa de pé (veja a fig. 5)

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-

dores escolhidos, observando os manuais de utilizagdo dos adap-
tadores.

@ | Alinhamento sagital:

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Po-
sicionar o encaixe protético centralmente em relagéo a linha de ali-
nhamento.

Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posigcdo de abducédo ou de aducgéo.

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

joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

INFORMACAO

Plano frontal, bipedestacao na largura do quadril: alinhe a prétese de
tal forma que a unidade m-I fique na posicéo neutra (veja a fig. 6). Assim,
é possivel utilizar a amplitude de movimentos completa para inversdo e
eversao.

A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e, se necessario, adaptar.
Se necessério, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, proteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

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

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagdo de joelho. Se a arti-
culagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.
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*  Remova a protecdo de plastico do nicleo de ajuste apds o término da
prova dinamica e dos exercicios de marcha.

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

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

calcanhar durante a fase de apoio intermediéria pode ser adaptado através

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

ferentes graus de rigidez no material fornecido.

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

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

o calgo de calcanhar pré-instalado.

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

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

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

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma
O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-
tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-
mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.
Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexao,
tampa de ligacao, tampa de conexao).
> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool iso-
propilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para plésticos
636W17
1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e adicionar
0 acréscimo no comprimento.
Préteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.
Préteses transfemorais: adigao no sentido proximal do ponto de rota-
¢do do joelho para a flexdo da articulacdo de joelho protética e adigao
no sentido distal para o movimento do pé protético.
2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e ajusta-
la na area proximal do encaixe protético.
3) Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.
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Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protético. De
acordo com o modelo, o elemento de conexado se engata na borda ou se
encontra posicionado no adaptador de pé.

Montar o pé protético na prétese.

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

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

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

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

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

6 Limpeza

>

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

INDICACAO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.

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

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

Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>

>

>

Apo6s 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 presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

1C58 Taleo Side Flex
T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Capa de pé Altura do 15+5 -
estreita salto [mm]
Altura do 58 | 59 | 62 | 62 -
sistema
[mm]
Peso [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Com capa de | Altura do - 10+5
pé normal salto [mm]
Altura do - 67 | 67 67 72 72 7 77
sistema
[mm]
Peso [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Peso corporal max. [kg] 88 100 115 | 130 150
Grau de mobilidade 3,4
1 Productbeschrijving Nederlands
Datum van de laatste update: 2021-01-07
» 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.
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» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet 1C58 Taleo Side Flex past zich aan ongelijke ondergron-
den aan en maakt ook als de voet schuin wordt neergezet, een bodemcon-
tact over het gehele oppervlak mogelijk. De voet is uitgerust met een m-I
eenheid (mediaal-laterale eenheid) met een torsiestaafveer van titanium die
een schuine stand van de voet in zijwaartse richting (inversie en eversie) van
maximaal 10° mogelijk maakt. In aanvulling hierop wordt de aanslag
gedempt door buffers. Dankzij deze flexibiliteit worden er duidelijk minder
kantelmomenten en zijdelingse drukkrachten op de stomp uitgeoefend. Dit
resulteert in stabilisatie, meer comfort en een natuurlijkere aanpassing aan
de ondergrond. Het neerzetten van de hiel wordt door de grote, verwisselba-
re hielwig gedempt.

Veerelementen van carbon en polymeer maken een merkbare plantaire flexie
bij het neerzetten van de hiel, een natuurlijke afrolbeweging en een hoge
energieteruggave mogelijk.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

Niet-toegestane combinatiemogelijkheden

. 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

De prothesevoet genereert hoge momenten in het enkelgedeelte. Gebruik
constructiedelen die zijn goedgekeurd voor hogere gewichtsbelastingen:

Lichaamsgewicht [kg] t/m 55 t/m 75 t/m 100 t/m 125
Voetmaat [cm] t/m 26 | t/m 28 | van- |t/m 28 | van- | t/m 30
af 29 af 29

Maximale gewichtsbelasting con- 275 | 2100 | =125 | 2125 =150 | =150
structiedeel [kg]
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Combinatie met | ische prothesekniescharnieren
Veerstijfheid 7, vanaf maat 29 Geen combinatie met 3C88-3/3C98-3 C-
Vanaf veerstijfheid 8, alle maten Leg 4.

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

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

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

Qﬁ‘ die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobili-

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

In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet
moet hebben bij welk lichaamsgewicht en welke mate van activiteit van de
patiént.

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

t/m 51 1 2

52 t/m 58 2 3

59 t/m 67 3 4

68 t/m 77 4 5

78 t/m 88 5 6

89 t/m 100 6 7

101 t/m 115 7 8

116 t/m 130 8 9

131 t/m 150 9 -

2.3 Omgevingscondities
Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

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

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 69).

Niet-toegestane omgevingscondities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

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

2.4 Levensduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur
van het product maximaal drie jaar.

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

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

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 63).
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Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om
gevaar voor letsel en schade aan het product te voorkomen.

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

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

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

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

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Controleer het product telkens véér 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.

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) en delaminatie van de carbonveer zijn tekenen
van functieverlies. Ongewone geluiden kunnen wijzen op een verlies aan
functionaliteit.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
1 beschermsok SL=Spectra-Sock-7
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Aantal Omschrijving Artikelnummer

1 Set hielwiggen 2F50*
Meer dires/ver gende onderdelen (niet daard gel d)
Omschrijving Artikel
Voetovertrek 2C15*
Aansluitkap 2C19*, 2C20*

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.

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

5.1 Opbouw

INFORMATIE

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

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

sen van de prothese tegen krassen.

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

INFORMATIE

De weerstand van de m-|l eenheid is vast ingesteld en kan niet wor-
den veranderd. Verwijder de afdekking van de m-le eenheid niet.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

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




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

5.1.2 Basisopbouw

INFORMATIE

De exorotatie van de voet mag maximaal 5° zijn. Anders kan de inver-
sie/eversie van de prothesevoet het afrolgedrag van de voet en de frontale
kniestabiliteit in de standfase beinvioeden.

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

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

@ |Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen - zooldikte
voorvoetgedeelte) + 5 mm
@® | Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de
voetovertrek (zie afb. 5)
@® | Frontale uitlijning: opbouwlijn op de m-I-markeringen van de
(4]

voetovertrek (zie afb. 5)

Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen
adapters. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de adapters
in acht.

@ | Sagittale uitlijning:

bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positi-
oneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden
van de koker bevindt.

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

@ |Letop de abductie- of adductiestand.

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

INFORMATIE

Frontale vlak, stand op heupbreedte: Bouw de prothese zo op, dat de
m-| eenheid zich in een neutrale stand bevindt (zie afb. 6). Zo kan de volle-
dige bewegingsruimte worden gebruikt voor de inversie en eversie.

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

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

5.1.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

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

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

vanging van de hielwig. Meegeleverd worden hielwiggen met uiteenlopende

hardheden.

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

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

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

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

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 2).
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5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren
De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het
prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-
thesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior samengedrukt en
anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek
zo min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

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

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

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

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

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

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd
hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Reiniging

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

1) LET OP! Gebruik uitsluitend de toegestane reinigingsmiddelen om
beschadiging van het product te voorkomen.
Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.
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2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
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

1C58 Taleo Side Flex
Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met smalle Hakhoogte 15+5 -
voetovertrek | [mm]
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1C58 Taleo Side Flex

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Met smalle Systeem- 58 | 59 | 62 | 62 -
voetovertrek | hoogte [mm]
Gewicht [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Met normale | Hakhoogte - 10+5
voetovertrek | [mm]
Systeem- - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77
hoogte [mm]
Gewicht [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Max. lich wicht[kg] | 88 | 100 [115]130 150
Mobiliteitsgraad 3,4
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2021-01-07

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1C58 Taleo Side Flex anpassar sig efter ojamna underlag och
ger foten full kontakt med golvet/marken aven vid sned isattning. Den ar ut-
rustad med en m-l-enhet (medial-lateral) med torsionsstav i titan som mojlig-
g6r upp till 10° sidolutning av foten (inversion och eversion). Extra stotdam-
pare dampar mjukt anslaget. Tack vare de flexibla egenskaperna paverkas
stumpen betydligt mindre vid lutning eller tryckkrafter. Detta ger stabilise-
ring, mer komfort och naturligare anpassning till underlaget. Halnedsattning-
en dampas genom den stora och utbytbara hélkilen.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sékerstaller en markbar
plantarflexion vid halisattning, en naturlig avrullningsrérelse och en effektiv e-
nergianvandning.
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1.2 Kombinationsméjligheter

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

Otillatna kombinationer
« 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter
Protesfoten genererar stora moment i fotledsomradet. Anvand strukturdelar
med hogre godkénda vikter:

Kroppsvikt [kg] upp upp till 75 upp till 100 | upp till
till 55 125

Fotstorlek [cm] upp upp | fran | upp | fran | upp till
till 26 | till 28 29 | till 28 29 30

Godkiind vikt fér strukturdel [kg] 275 | 2100 |=125| 2125 | =150 | =150

Kombination med katroniska protesknaleder
Fjaderstyvhet 7, fran storlek 29 Ingen kombination med 3C88-3/3C98-3
Fran fjaderstyvhet 8, alla storlekar C-Leg 4.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

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

Q' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 3 (obegransad ut-
Qﬁ‘ omhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbru-

OGW& kare med séarskilt hoga krav).

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for bero-
ende pa brukarens kroppsvikt och aktivitet.
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5

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och aktivi iva

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

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 78).

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Forvaring och transport

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

2.4 Livslangd

Protesfot

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sikerhetsanvisningar

/\ 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 oOverbelasta den inte (se
sida 72).

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

Anvand endast produkten till en brukare for att foérhindra 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 begréansade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengodring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

>

>
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Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar f6r anvandning f6-
re anvandning.

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

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

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



Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsférlust ar féorsamrad fjadringsverkan (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller forandrad avrullning) eller delaminering av kolfjadern. O-
vanliga ljud kan vara tecken pa férsamrad funktion.

4 | leveransen

Kvantitet | B Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F50*

Ytterligare tillbehér/reservdelar (ingar ej i leveransen)

B Artikelnummer
Fotkosmetik 2C15*
Anslutningskapa 2C19*, 2C20*

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

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

5.1 Inriktning

INFORMATION

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

INFORMATION

M-l-enhetens motstand ar fast instillt och kan inte forindras. Ta inte
bort m-l-enhetens skydd.
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5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

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

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

5.1.2 Grundinriktning

INFORMATION

Fotens utatrotation far inte 6verskrida 5°. Annars kan protesfotens inver-
sion/eversion paverka avrullningsmonstret och férsamra den frontala knas-
tabiliteten i stafasen.

Grundinriktning TT

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

@ | Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i
framfoten) + 5 mm

@ | Sagittal justering: Referenslinje pa a—p-markeringarna pa fot-
kosmetiken (se bild 5)

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

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

© | Sagittal justering:
Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen. Rikta
in proteshylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.
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Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

Frontalplan, med fétterna hoftbrett isar: Rikta in protesen sa att m-l-en-
heten befinner sig i neutrallage (se bild 6). Da kan hela rérelseomfanget
anvandas for inversion och eversion.

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

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

* TT-férsorjningar: Vid belastning efter hélnedséttningen maste den fysi-
ologiska knarorelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden. Om knaleden under den férsta hélften
av stafasen ror sig i medial riktning ska protesfoten forskjutas medialt.
Om roérelsen under andra halften av stafasen sker i medial riktning ska
protesfotens utatrotation reduceras.

* Ta bort plastskyddet nar den dynamiska provningen och gangévningarna
med pyramidkopplingen &r klara.

5.1.4.1 Optimera hdlegenskaperna

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

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

hardhetsgrader medféljer.

Halkilens hardhet: Halkilens farg indikerar hardheten (se bild 4). Ottobock

rekommenderar att du bérjar med den forinstallerade hélkilen.

1) Dra isar protesfoten nagot och ta bort den befintliga halkilen.

2) Rikta in den andra halkilen sa att Ottobock-texten ar placerad uppat och
spetsen pekar anteriort.

3) Satt halkilen i protesfoten (se bild 2).

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknaledens ro-
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relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdéverdraget baktill samti-

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

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

delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

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

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

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

3) Tra skummaterialet 6ver protesen.

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

5) Montera protesfoten pa protesen.

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

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

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

6 Rengoring

> Godkant rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean
453H10)

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

2) Skolj av saprester med rent sotvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fukt torka bort i luften.

7 Underhall
» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.
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» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.
» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

1C58 Taleo Side Flex

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Med smal Klackhojd 15+5 -
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd 58 | 59 | 62 | 62 -

[mm]

Vikt [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Med normal | Klackhojd - 10+5
fotkosmetik | [mm]

Systemhojd - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77

[mm]

Vikt [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maximal kroppsvikt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-01-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige 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

Protesefoden 1C58 Taleo Side Flex tilpasser sig ujeevne overflader. Hele fo-
den har saledes fuldsteendig kontakt med overfladen, ogsa nar fodiseettet ik-
ke er lige. Foden har en m-I enhed (medial-lateral) med en drejestavfjeder af
titan, som ger det muligt for foden at bgje til siden (inversion og eversion) i
en vinkel pa op til 10°. Ekstra buffer afdeemper samtidig anslaget blidt. Som
felge af denne fleksibilitet opstar betydeligt feerre vippebeveegelser og tryk-
kreefter fra siden, der ledes ind i stumpen. Dette er med til at stabilisere, give
hejere komfort og en mere naturlig tilpasning til underlaget. Heeliszettet
deempes ved hjeelp af en stor, udskiftelig haelkile.

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

1.2 Kombinationsmuligheder

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

Ikke tilladte kombinationsmuligheder
« 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88
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Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter
Protesefoden genererer heje momenter i ankelomradet. Anvend strukturdele
med heojere veegtfrigivelser:

Kropsvaegt [kg] op til op til 75 op til 100 op til
55 125

Fodsterrelse [cm] optil | optil | fra | optil | fra op til
26 28 29 28 29 30

Vaegtirigivelse strukturdel [kg] 275 | 2100 | 2125| =125 | 2150 | =150

Kombi ion med mek iske pr I led
Fjederstivhed 7, fra storrelse 29 Kan ikke kombineres med 3C88-3 /
Fra fjederstivhed 8, alle storrelser 3C98-3 C-Leg 4.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

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

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

OGDQ heje krav).

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

Fjederstivhed afhangig af krop: gt og aktivi

Kropsvaegt [kg]l Normal aktivitet Hoj aktivitet
op til 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
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Fjederstivhed afhangig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvaegt [kg] Normal aktivitet Hoj aktivitet

131 til 150 9 -

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 87).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

Opbevaring og transport

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

2.4 Levetid

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

E= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader
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» Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 81).

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

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

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

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

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

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen

» 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)

P 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)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller eendret afrul-
ning) eller lesning af lamineringen pa karbonfjederen er tegn pa funktions-
svigt. Usaedvalinge lyde kan veere tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde | Benaevnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
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Mzngde | Benzevnelse Identifikation

1 Hzelkilesaet 2F50*
Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C15*
Tilslutningskappe 2C19*, 2C20*

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG
Forkert opbygning, montering eller indstilling
Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

]

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

5.1 Opbygning

INFORMATION

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

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

Modstanden i m-l enheden er fast indstillet og kan ikke @ndres. Af-
dzaekningen pa m-l enheden ma ikke fjernes.

5.1.1 Pasaetning/fiernelse af fodkosmetikken

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

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

5.1.2 Grundopbygning

Fodens udvendige rotation ma ikke overskride 5°. | dette tilfeelde kan afrul-
ningen og den frontale kneaestabilitet i standfasen eventuelt blive pavirket af
protesefodens inversion/eversion.

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. As-
sembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Montér og justér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i overens-
stemmelse med de felgende anvisninger:

Heelhejde: Effektiv haelhojde (heelhgjde sko - saltykkelse forfods-
omrade) + 5 mm

Sagittal justering: Opbygningslinje pa a-p markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 5)

Frontal justering: Opbygningslinje pa m-I markeringerne pa
fodkosmetikken (se ill. 5)

Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adapte-
re. Samtidig skal brugsanvisningen til adapterne overholdes.

Sagittal justering:

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50-lzeren. Placér prote-
sehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.

Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

INFORMATION

Frontalplan, fedder i hoftebredde: Byg protesen sadan op, at m-l enhe-
den er i neutral position (se ill. 6). Séledes er det muligt at benytte det
komplette beveegelsesomfang for inversion og eversion.
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* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

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

5.1.4 Dynamisk 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 haeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af kneeleddet 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.

5.1.4.1 Optimering af heelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved hzeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte hzelkilen. Heelkiler med forskellige

hardhedsgrader medfelger.

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

Ottobock anbefaler, at man starter med den formonterede haelkile.

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

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

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

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik

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

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

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.

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

Treek skumovertraekket over protesen.

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

Montér protesefoden pa protesen.

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

Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

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

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

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

6 Rengering

>

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

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

Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.

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

Ter produktet af med en bled klud.

Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-

ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

87



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

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

1C58 Taleo Side Flex

Storrelser [cm 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Med smal Haelhgjde 15+5 -
fodkosmetik | [mm]

Systemhoj- 58 | 59 | 62 | 62 -

de [mm]

Vaegt [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Med normal | Heelhgjde - 10+5
fodkosmetik | [mm]

Systemhgoj- - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77

de [mm]

Veaegt [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maks. kropsvaegt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-01-07

» 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

Protesefoten 1C58 Taleo Side Flex tilpasser seg til ujevne underlag og mu-
liggjer bakkekontakt med hele fotsalen ogsa nar foten settes ned pa skra.
Den har en m-l-enhet (medial-lateral) med en torsjonsstav av titan som gjer
det mulig & helle foten sideveis (inversjon og eversjon) opptil 10°. Ekstra
buffere demper samtidig anslaget mykt. Takket vaere denne fleksibiliteten blir
betydelig feerre vippepunkter og sideveis trykkrefter overfort til stumpen. Re-
sultatet av dette er stabilisering, bedre komfort og en mer naturlig tilpasning
til underlaget. Nar heelen settes ned, dempes dette ved hjelp av den store,
utskiftbare hzelkilen.

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

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

Ulovlige kombinasjonsmuligheter
* 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88
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Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter
Protesefoten skaper heaye momenter i ankelomradet. Bruk strukturdeler som
er frigitt for hayere vekter:

Kroppsvekt [kg] opptil opptil 75 opptil 100 opptil
55 125
Fotstorrelse [cm] opptil | opptil | fra | opptil | fra opptil

26 28 29 28 29 30
Strukturdel godkjent for vekt [kg] | =75 | 2100 |=2125| 2125 | =150 | 2150

Kombinasjon med mekatroniske pr kneledd
Fjeerstivhet 7, f.o.m. storrelse 29 Ingen kombinasjon med 3C88-3 / 3C98-3
F.o.m. fjzerstivhet 8, alle storrelser C-leg4.

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

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

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

OGD med spesielt haye krav).

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

Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet
opptil 51 1 2
52 til 58 2 3
59 til 67 3 4
68 til 77 4 5
78 til 88 5 6
89 til 100 6 7
101 til 115 7 8
116 til 130 8 9
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Fjaerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva

Kroppsvekt [kg] Normal aktivitet Hoy aktivitet

131 til 150 9 -

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljgbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

ninger

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 96).

lIkke tillatte miljgbetingelser

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

Lagring og transport

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

2.4 Levetid

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

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

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

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 90).

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

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

produktskader.

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

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede

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

senten eller fagverksted)

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

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

vyy

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

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

4 Leveringsomfang

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

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C15*
Koblingskappe 2C19*, 2C20*

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

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

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

:

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

5.1 Oppbygging

INFORMASIJON
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.

INFORMASJON

Motstanden i m-l-enheten er fast innstilt og kan ikke forandres. Dek-
selet til m-l-enheten skal ikke fjernes.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetik-
ken.

» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

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

Fotens utoverrotasjon ber ikke overskride 5°. Ellers kan protesefotens in-
versjon/eversjon pavirke fotens rulleegenskaper og den frontale knestabili-
teten i stafasen.

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

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

@ |Helhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse forfot-
omrade) + 5 mm
@ | Sagittal posisjonering: oppbyggingslinje pa a-p-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 5)
@® |Frontal posisjonering: oppbyggingslinje p4 m-I-markeringene
pa fotkosmetikken (se fig. 5)
@ | Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adap-
(5]

terne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.

Sagittal posisjonering:

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser pro-
tesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

INFORMASJON

Frontalplan, stdende med hoftebreddes avstand: Bygg opp protesen
slik at m—I-enheten befinner seg i neytralposisjon (se fig. 6). Slik kan det
komplette bevegelsesspillerommet utnyttes til inversjon og eversjon.

* Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den ved behov.
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* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser:
646F219*, TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.1.4 Dynamisk preving

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

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

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

5.1.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

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

omfanget inneholder flere heelkiler i forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader helkiler: Fargen pa heelkilen indikerer hardhetsgraden

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

heelkilen.

1) Trekk protesefoten litt fra hverandre og fjern hzelkilen.

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

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

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For & oke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket toyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).
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> Neodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

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

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

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

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

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

5) Monter protesefoten pa protesen.

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

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

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

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

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

6 Rengjoring

> Tillatt rengjeringsmiddel: pH-noytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjsringsmidler for @ unnga pro-
duktskader.
Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken helt til all
skitt er fjernet.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

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

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

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa miljg og helse.
Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nar det gjelder pro-
sedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

9.1 Ansvar

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

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

10 Tekniske data

1C58 Taleo Side Flex

Storrelser [cm 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Med smal Halhgyde 15+5 -
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- 58 | 59 | 62 | 62 -

de [mm]

Vekt [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Med normal | Heelhoyde - 10+5
fotkosmetikk | [mm]

Systemhoy- - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77

de [mm]

Vekt [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maks. kroppsvekt [kg] 88 100 115 | 130 150
Mobilitetsgrad 3,4
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2021-01-07

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera 1C58 Taleo Side Flex sopii epéatasaisille alustoille ja mah-
dollistaa koko pinnan kosketuksen alustaan myds silloin, kun jalkatera laske-
taan alas viistossa asennossa. Siind on m-l-yksikké (mediaalinen-lateraali-
nen), jossa on titaaninen vaantdsauvajousi, joka mahdollistaa jalkateran enin-
taan 10 asteen sivuttaiskallistuksen (inversio ja eversio). Lisdiskunvaimenti-
met vaimentavat iskua talloin pehmeasti. Tamén joustavuuden ansiosta tyn-
kéén kohdistuu huomattavasti heikompia kallistusmomentteja ja sivuttaisia
painovoimia. Se johtaa parempaan tasapainoon ja mukavuuteen seka luon-
nollisempaan mukautumiseen alustaan. Iso vaihdettava kantakiila vaimentaa
kantaiskun.

Hiilesta ja polymeerista valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa
olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirty-
misen kantap&élta varpaille ja korkean energianpalautuksen.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

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

Kielletyt yhdistelmamahdollisuudet
« 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88
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Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille
Proteesi tuottaa voimakasta rasitusta nivelalueelle. Kéyta rakenneosia, joilla
on korkeammat painorajat:

Ruumiinpaino [kg] kork. kork. 75 kork. 100 kork.
55 125

Jalkaterdn koko [cm] kork. | kork. | vah. | kork. | vah. kork.
26 28 29 28 29 30

Rakenneosan painoraja [kg] 275 | 2100 | 2125| =125 | 2150 | =150

Yhdistelma mek i prc in polvinivelien kanssa

Jousen jaykkyys 7, koko 29 tai suurem- | Ei yhdistelm&a tuotteiden 3C88-3 /

pi 3C98-3 C-Leg 4 kanssa.

Jousen jaykkyys 8 tai suurempi, kaikki

koot

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

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

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterédn jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivisuustason mukaan
Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- Suuri aktiivisuus
suus
enint. 51 1 2
52-58 2 3
59-67 3 4
68-77 4 5
78-88 5 6
89-100 6 7
101-115 7 8
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi

Ruumiinpaino [kg] Normaali aktiivi- | Suuri aktiivisuus
suus
116-130 8 9
131-150 9 -

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksun ki den / k ikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttida i voi k kulumisen ja vauriot (katso
sivu 105).

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kiinteét aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

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

2.4 Kayttoika

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

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

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

>

v

vy VvV Vv VY

Noudata lisaksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 99).

Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

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

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden vélttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kéyttdkunto, mikali epailet vaurioita.

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

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

>

>

vy

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttod kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

Al3 kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

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

Ala kayta tuotetta, jos siina 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

Véhentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapéaasta varpaille) tai hiilikuitujousen
delaminointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesta. Epéatavalliset danet
voivat olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.
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4 Toimituspaketti

Maaira Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50*
Muut varaosat/lisa (eivat sisally toimitulk )
Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka 2C15*
Liitantakaulus 2C19*, 2C20*

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalkaterakomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

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

M-I-yksikon vastus on saidetty pysyvisti eiki sitd voi muuttaa. Al
poista m-l-yksikon suojusta.
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5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdmaan jalan kosmetiikan
aénet.
» Kéyta proteesin jalkaterdé aina jalan kosmetiikan kanssa.

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

5.1.2 Perusasennus

Jalkateran ulkokierto saa olla enintdédn 5°. Muuten proteesin jalkaterén
inversio/eversio saattaa vaikuttaa jalkateran painopisteen siirtoon kanta-
paéasta varpaille ja polven frontaaliseen vakauteen tukivaiheessa.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743S12, 50:50-mittatulkki 743A80 ja asennuslaite (esim. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 tai PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:
@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan
korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm
©® | Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
a—-p-merkintdja (katso Kuva 5)
@® | Frontaalinen kohdistus: asennusviiva kohti jalan kosmetiikan
m-I-merkintdja (katso Kuva 5)
(4]
(5]

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesin holkki valittujen adapterien
avulla. Noudata talloin adapterien kayttdohjeita.

Sagittaalinen kohdistus:

Maarita proteesin holkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista
proteesin holkki keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksildllinen tyngén fleksio +5°

Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.
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Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

Frontaalitaso, lantionlevyinen asento: Asenna proteesi niin, ettd m-I-
yksikkd on neutraaliasennossa (katso Kuva 6). Siten voidaan hyddyntaa
inversion ja eversion koko liilkkumavaraa.

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

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

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

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

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

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

5.1.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

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 4). Ottobock suosittelee aloittamaan esiasennetulla kantap&akii-

lalla.

1) Veda proteesin jalkatera hieman erilleen, ja poista siina oleva kantakiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettda Ottobock-merkintd on suorassa ja
karki osoittaa anterioriseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkaterédan (katso Kuva 2).

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipéallys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa. Se
mitoitetaan pidemmaéksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
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den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttad mahdollisimman vahan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).

>

1)

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

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

Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran paélle. Sen
mukaan, minkélainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkateréan adapterissa.

Asenna proteesin jalkateré proteesiin.

Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

Irrota proteesin jalkateré ja poista litoselementti.

Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

Liimaa liitoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

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

otettava huomioon péallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

>

1)

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

HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden valttdmiseksi kaytd vain sallittuja
puhdistusaineta.

Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella ja puhdista pH-neutraalilla
saippualla.

Huuhtele saippuajadmat puhtaalla makealla vedella. Huuhte jalan kosme-
tiikkkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
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4) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

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

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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
1C58 Taleo Side Flex
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Kapealla Kannan kor- 15+5 -
jalan kosme- | keus [mm]
tiikalla Jarjestelma- | 58 | 59 | 62 | 62 -
korkeus
[mm]
Paino [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Kannan kor- - 105
keus [mm]
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1C58 Taleo Side Flex

Koot [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Normaalilla Jarjestelma- - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77
jalan kosme- | korkeus
tiikalla [mm]

Paino [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Suurin sallittu ruumiinpaino | 88 100 115 | 130 150
[kgl
Aktiivisuustaso 3,4
1 Opis produktu Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-01-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C58 Taleo Side Flex dopasowuje sie do nieréwnego pod-
foza i umozliwia kontakt z podiozem na catej powierzchni nawet wtedy, gdy
postawi si¢ stope krzywo. Jest ona wyposazona w jednostke m-| (Srodkowo-
boczna) z drazkiem skretnym z tytanu, ktéry umozliwia boczne pochylenie
stopy (inwersja i ewersja) az do 10°. Dodatkowe zderzaki tagodnie ttumiag
uderzenie. Dzieki tej elastycznosci do kikuta wprowadza sie znacznie mniej
momentéw przechylajgcych i sit nacisku bocznego. Wynikiem tego jest sta-
bilno$¢, wiekszy komfort i bardziej naturalne dopasowanie do podtoza. Pod-
parcie piety jest amortyzowane przez duzy, wymienny klin pigtowy.

Elementy sprezynujace z witdkna weglowego i polimeru umozliwiajg odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przeko-
lebania i wysoki powrét energii.
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1.2 Mozliwosci zestawien

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

Dopuszczalne mozliwosci zestawien

. 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

Stopa protezowa wytwarza wysokie momenty w obrebie kostki. Stosowac
czesci strukturalne, dozwolone do wiekszego ciezaru:

Masa ciata [kg] do 55 do 75 do 100 do 125
Rozmiar stopy [cm] do26 | do28 | od | do28 | od do 30

29 29
Dozwolona masa czesci struktu- 275 | 2100 | =125 | 2125 | 2150 | =150
ralnej [kg]

Ltaczenie z mechatronicznymi, protezowymi przegubami kolanowymi
Sztywnos$é sprezyny 7, od rozmiaru 29 | Brak kombinacji z 3C88-3 / 3C98-3 C-
Od sztywnosci sprezyny 8, wszystkie Leg 4.
rozmiary

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konhczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszg informacja odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wiaéciwe, modularne elementy faczace.

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-

Qﬁ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (oso-

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

Ponizsza tabela zawiera dane odnos$nie odpowiedniej sztywnosci sprezyny

stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.
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Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Normalna aktyw- Duza aktywnos¢
nos¢

do 51
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100

101 do 115
116 do 130
131 do 150

Olo|N[O(O|A|W|N

OClO|N[|(O|A|W[N|F-

2.3 Warunki otoczenia
Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen
Materiaty state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 115).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materiaty state: czgsteczki wodochtonne (np. talk), staty kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotnos$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

2.4 Okres uzytkowania

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

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
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3 Bezpieczenstwo

3.1

Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehnstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

3.2

Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

vV v VY

v

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

Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 108).

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

Uzywac¢ produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngc¢ ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.

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

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

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

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-
nosci

>

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

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.



» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jedli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jedli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtaéciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji sa zmniejszona sprezysto$¢ (np. zmniejszony opor

przodostopia lub zmienione zachowanie przekolebania) lub delaminacja

sprezyny z witokna weglowego. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzytkowania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klinéw pietowych 2F50*

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy 2C15*
Kapa faczaca 2C19*%, 2C20*

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentdw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

| NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.




5.1 Osiowanie

INFORMACIJA

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potgczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

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

INFORMACIJA

Opor jednostki m-l jest ustawiony na state i nie moze by¢é zmieniony.
Nie demontowac pokrycia jednostki m-I.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Aby unikng¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciagna¢ na stope protezowa,.
» Stope protezowa stosowac zawsze z pokryciem stopy.

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

5.1.2 Osiowanie podstawowe

Rotacja zewnetrzna stopy nie powinna przekracza¢ 5°. W przeciwnym razie
inwersja/ewersja stopy protezowej mogtaby mie¢ wplyw na wykonywanie
przez stope ruchu toczenia oraz przednia stabilno$¢ kolana w fazie podpo-
ru.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia
Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: goniometr 662M4, urzadzenie do pomiaru wysoko-
$ci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania
(np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i ustawi¢ w urzadzeniu do
osiowania wedtug nastepujacych danych:

@ | Wysokos¢ obcasa: efektywna wysokos$¢ obcasa (wysokosé
obcasa buta - grubos$¢ podeszwy w obszarze przodostopia)
+5mm
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Przebieg osiowania podstawowego

@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na ozna-
kowaniu a-p pokrycia stopy (patrz ilustr. 5)

Ustawienie w ptaszczyznie czotowej: Linia osiowania na oznako-
waniu m-l pokrycia stopy (patrz ilustr. 5)

@ | Potaczyc¢ stope protezowsy i lej protezowy za pomoca wybranych
adapterow. Przestrzegac przy tym instrukcji uzytkowania adapte-
réw.

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej:

Okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Przypo-
rzgdkowac lej protezowy srodkowo do linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-

wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

Plaszczyzna czotowa, podparcie na szerokos¢ bioder: osiowanie pro-
tezy przeprowadzi¢ tak, aby jednostka m-I znajdowata si¢ w pozycji neutral-
nej (patrz ilustr. 6). W ten sposoéb moze zostaé wykorzystana kompletna
swoboda ruchéw do inwers;ji i ewersji.

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

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

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).
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* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
plaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;.

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

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-

czas $rodkowej fazy podporu moze 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. 4). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania

od zainstalowanego wstepnie klina pietowego.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagnac i wyjac stosowany klin pigtowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w taki sposdb, aby napis Ottobock byt utozo-
ny prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Kilin pietowy wlozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 2).

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg prote-

zowa. Przycina sie go na wigksza dtugos¢, aby moéc wyréwnacé ruchy stopy

protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-

wego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tylu, a rozcigga z przodu.

Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak naj-

mniej rozciagany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element faczacy

(np. plytka taczaca, nasadka ztgczna, nasadka przytagczeniowa).

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

1) Zmierzy¢ dlugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednic¢
zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowej.
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2) Pdtfabrykat piankowy przycia¢ na dtugo$¢ i dopasowaé do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

3) Naciggnac poffabrykat piankowy na proteze.

4) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W
zaleznos$ci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi si¢ na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowaé zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezowg i zdja¢ element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomocg odttuszczajacego $rodka czysz-
czacego.

9) Element faczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pétfabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowa¢ stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych poprawek
ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez porczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACJA! Stosowac tylko dopuszczone Srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodkg woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Resztki mydta wyptukac czysta, stodkg woda. Pokrycie stopy wyptukiwaé
przy tym tak, aby wszystkie zabrudzenia zostaly usuniete.

3) Produkt wytrze¢ miekka Scierka.

4) Wilgotnos$¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
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wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlaéciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadow.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

10 Dane techniczne

1C58 Taleo Side Flex

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Z waskim Wysokos¢ 15+5 -
ochrania- obcasa
czem stopy [mm]
Wysokos¢ 568 | 59 | 62 | 62 -
systemowa
[mm]
Masa [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Ze standar- Wysokos$é - 10+5
dowym obcasa
ochrania- [mm]
czem stopy Wysokosé - 67 | 67 | 67 | 72 72 77 | 77
systemowa
[mm]
Masa [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maks. masa ciata [kg] 88 100 115 | 130 150
Stopien mobilnosci 3,4
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-01-07

» 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 adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 1C58 Taleo Side Flex protézis lab hozzaigazodik az egyenetlen feliletek-
hez, és a lab ferde felhelyezésekor lehetévé teszi a talajjal torténd teljes érint-
kezést. Egy titdanbdl készilt torzids raddal ellatott m—I (medialis-lateralis) egy-
séggel rendelkezik, ami a lehet6vé teszi a lab 10°-os elfordulasat (atforditas
és kiforditas). A kiegészité pufferek finoman csillapitjak az ttkdzést. Ezen ru-
galmassaguk révén egyértelmien kisebb billenési nyomatékot és oldalsé
nyomderét vezetnek a csonkba. Ez stabiliatast és nagyobb kényelemérzetet
jelent, valamint lehetévé teszi a talajhoz térténd természetes igazodast. A sa-
rokltést a nagy, cserélhetd sarokék tompitja.

A karbonszalas és polimer rugéelemek a sarokra Iépéskor lehetévé teszik az
érezhet6 talp iranyl kinydjtast, a természetes legérdiilé mozgast és a nagy
energia-visszanyerést.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
tok kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodoké-
pességét nem vizsgaltuk.

Nem engedélyezett kombinacios lehetéségek
» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88



Az Ottobock komponensek kombinaciéjanak korlatai
A protézis lab nagy nyomatékot fejt ki a boka teriiletén. Nagy sulyengedéllyel
rendelkez6 szerkezeti elemeket hasznaljon:

Testsiily [kgl 55-ig 75-ig 100-ig 125-ig
Labméret [cm] 26-ig | 28-ig | 29-t- | 28-ig | 29-t- | 30-ig
8l 6l
Szerkezeti elem sillyengedélye 275 | 2100 | =125 | 2125 [ 2150 | =150
[kal
H alat hatronikai protézis térdiziiletekkel

7-es rugémerevség, 29-es mérettsl| Nem kombinalhat6 a 3C88-3 / 3C98-3 C-
8-as rugd égtdl, minden méret Leg 4 modellekkel.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel§6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyozé informacidinkkal azonosithaté médon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
dularis 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

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

A kovetkez6 tablazat a protézisldbnak a beteg testsilyahoz és aktivitdsahoz

igazodo rugémerevséget ismerteti.

R

evség a ti uly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsly [kg] Normal aktivitas M aktivitas
51-ig 1
52-t61 58-ig
59-t81 67-ig
68-t6l 77-ig
78-t61 88-ig
89-t61 100-ig
101-t51 115-ig
116-t6l 130-ig
131-t31 150-ig

O|o|N[o|O||W[N

O|lo|N[o|O|M|W[N
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2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

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

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erGsebb elhasznalodas és karosodas megel6zésére nedvességgel / vegy-
szerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket
(lasd ezt az oldalt: 124).

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: ergsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

Tarolas és szallitas
Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 %
kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy lokések

2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatél figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védozokni

A termék egy kopoalkatrész, amely szokasos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztets jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérii-
Iési veszélyekre.
IMEGIEGYZES]| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
> Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehetéségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatdja tartalmaz.

119



» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozo elGirasokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 118).

> A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznélja
a terméket a tesztelt élettartamon tul.

> A sérilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a terméket
kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

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

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a m(ikddése. Tegye meg a
megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd
altal vagy szakm(helyben, stb.)

A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl ered6 veszély

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatosagat 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 kdrnyezeti hatasok érték, ellendrizze a
termék esetleges sériléseit.

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

A miik6dés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugoéhatas (pl. a lab els6 része ellendllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok) illetve a szénszélas rugé rétegeinek szét-
valasa a funkciévesztés jele. A szokatlan zajok a funkciévesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonositészam
ség
1 Hasznalati utasitas -
1 Protézislab -
1 Védézokni SL=Spectra-Sock-7
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Mennyi- | Megnevezés Azonositészam

ség
1 Sarokék-készlet 2F50*

Tovabbi tartozékok/pétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)
Megnevezés Azonositészam
Labburok 2C15*
Csatlakozésapka 2C19*, 2C20*

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérililések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

H

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopds a termék sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

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 felprobalas teriletérdl, ta-
volitsa el ezt a védSelemet.

A medialis-lateralis egység ellenallasa el6re be van allitva és nem
modosithatoé. Ne tavolitsa el a medialis-lateralis egység burkolatat.

5.1.1 Labboritas felhuzasa/levétele

» Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzdédést a labboritasban.
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» A protézislabat mindig labboritassal egyutt hasznalja.

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

5.1.2 Alapfelépités

A lab kilsé elforduldsa ne Iépje tul az 5° értéket. Egyébként a protézis lab
oldalsé mozgathatésdga befolyasolhatja a protézis lab legordiilé tulajdon-
séagait és tamaszfazisban a térd mellsé stabilitasat.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékészilék
743512, 50:50-es idomszer 743A80, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kdvetkezé adatok szerint
szerelje fel és igazitsa be:

@ | Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (a cipé sarokmagas-
séaga - a labujjak terlletének talpvastagsaga) + 5 mm
@® | Szagittdlis iranyl beigazitas: a felépités vonala a labboritas a-p
jelolésein (lasd ezt az abrat: 5)
@® |Beigazitas a mellsg testkdzéphez: a felépités vonala a labboritas
m-I| jel6lésein (lasd ezt az abrat: 5)
© | Akivalasztott adapterrel kdsse 6ssze a protézislabat és a tokot. Ve-
(5]

gye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

A test szagittalis iranyl beigazitasa:

A tok kdzépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A tokot a
felépités vonala szerint k6zépre rendezze el.

Tokbehajlas: egyéni csonkbehajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolitd és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a térdizllet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikus felépités

INFORMACIO

Eliils6 sik, allas csip6 szélességben: Szerelje fel a protézist Ugy, hogy a
medidlis-laterdlis egység semleges poziciéban legyen (lasd ezt az abrat: 6).
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igy hasznalhaté ki a teljes mozgasi szabadsag az atforditashoz és kifordi-
tashoz.

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

* Szlkség esetén az Ottobock-nal megrendelhetbk a felépitési javaslatok
(TF modularis labprotézisek: 646F219*, TT modularis labprotézisek:
646F336*).

5.1.4 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

*  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetGen
Ugyeljen a fiziol6gias térdhajlasra a szagittalis és a ellilsé sikban. Keriilje
el a térdizllet medidlis mozgasat. Ha a térdizllet az elsé allasfazisban
medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.
Ha a medidlis irAnyGd mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

* A dinamikus felprobalas és a jardsgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozd adapterrdl.

5.1.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézis |ab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor a k6zépsé

tdmaszfazisban allithaté be a sarokék cseréjével. A csomag killénb6z6 ke-

ménységi fokl sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkddja jelzi

(lasd ezt az abrat: 4). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig az elére felsze-

relt sarokékkel kezdjen.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és vegye ki bel6le a meglévé sarokéket.

2) lgazitsa be ugy a masik sarokéket, hogy az Ottobock felirat figgéleges
legyen és a cslcsa a test eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (lasd ezt az abrat: 2).

5.2 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab koézott helyezkedik el.
Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizllet
mozgasait. A térdizilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-
dik, és el6refelé nydulik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekéts elem (pl.
Osszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).
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Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragaszto

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

TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzédadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsdhoz, és disztalis irdnyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

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

Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

Tegye fel az 6sszeko6td elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren Ul.

Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jeldlje be az 6sszeko-
t6 elem kiils6 kdrvonalat.

Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszeko6té elemet.

Egy zsirtalanito tisztitéval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

Ragassza fel az sszekotGelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).
11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkciondlis kozmetikai

kilsé részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
+SuperSkin”" sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

>

Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

MEGJEGYZES! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a meg-
engedett tisztitoszereket hasznalja.

A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le. Ekdzben a labboritast
annyiszor Oblitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

A terméket puha ruhdval torélje szarazra.

A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

>
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» A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze &t az egész protézist a
kopasi nyomokra tekintettel.
» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvélogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

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

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-megfeleloség

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

10 Miiszaki adatok

1C58 Triton Side Flex

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Keskeny lab- | Sarokma- 15+5 -
burokkal gassag

[mm]

Rendszer- 58 | 59 | 62 | 62 -

magassag

[mm]

Suly [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Normal lab- | Sarokma- - 10+5
burokkal gassag

[mm]
Normal lab- - 67 | 67 | 67 | 72 72 77 | 77
burokkal
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1C58 Triton Side Flex

Méretek [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Normal lab- Rendszer-
burokkal magassag

[mm]

Saly [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Legnagyobb testsuly [kg] 88 100 115 | 130 150
Mozgékonysagi szint 3,4
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-01-07

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C58 Taleo Side Flex se pfizpUsobi nerovnym povrchim
a umoznuje celoplodny kontakt s podlozkou i pfi S§ikmé poloze chodidla. Je
vybaveno m-| (mediolateralni) jednotkou s titanovou torzni pruZinovou planze-
tou, kterd umoziuje bocni sklon chodidla (inverzi a everzi) az 10°. Doraz je
pfitom mékce dotlumen pfidavnymi tlumici. Diky této pruznosti se na pahyl
pfenasi podstatné méné klopnych momenti a bocénich tlakovych sil. Vysled-
kem je stabilizace, vy$$i mira komfortu a pfirozenéjsi pfizptsobeni chodidla k
podkladu. Dopad paty je tlumen velkym, vyménitelnym patnim klinem.
Pruzinové elementy z karbonu a polymeru umoziuji doslap paty s citelnou
plantarni flexi, pfirozeny odval chodidla a vysoka podpora plsobenim naaku-
mulované energie.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

- 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Protézové chodidlo vyviji v oblasti hlezna vysoké momenty. Pouzivejte struk-

turdlni dily s vy$si schvélenou télesnou hmotnosti:

Télesna hmotnost [kg] do 55 do 75 do 100 do 125
Velikost chodidla [cm] do26 | do28 | od | do28 | od do 30
29 29

Schvalena hmotnost strukturalni- =75 | 2100 | =125 | =125 | =150 | =150
ho dilu [kg]

Kombi s h ickymi protézovymi kolennimi klouby
Tuhost pruZiny 7, od velikosti 29 Nelze kombinovat s 3C88-3 / 3C98-3 C-
Od tuhosti pruziny 8, vSechny velikosti Leg 4.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti
Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zakladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

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

OGD moradné vysokymi naroky).

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité pacienta.

1 =1 2 h

Tuhost pruziny v zavislosti na »sti a urovni aktivity
Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
do 51 1
52 az 58
59 az 67
68 az 77
78 az 88
89 az 100

(O~ |W|IN
N|o|o(~lw|N
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Tuhost pruziny v zavislosti na tél é | ti a urovni aktivity

Télesna hmotnost [kg] Normalni aktivita Vysoka aktivita
101 az 115 7 8
116 az 130 8 9
131 az 150 9 —
2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezenli

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotfebeni a Skodam (viz téz strana 134).

Nepfip é okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

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

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska

Produkt predstavuje spotrebni dil podIéhajici béZnému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

>

>

vV vV v v VY

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouc¢eni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktd.

DodrZujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zadnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 127).

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.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZziti, mate-li podezreni, Zze
je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucifte vhodna
opatfeni: (napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

>

>

Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

Produkt nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Uciite vhodna
opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkéam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méte o jeho stavu po-
chybnosti. Ucinte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)
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Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Mensi pruzici u€inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény pribéh od-
valu) nebo delaminace karbonové planzety jsou znamkami ztraty funkce. Ne-
zvyklé zvuky mohou byt zndmkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Kéd zbozi

1 Navod k pouziti -

1 Protézové chodidlo -

1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7

1 Sada patnich klind 2F50*

Dalsi pfislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla 2C15*
Podlozka na chodidlo 2C19*, 2C20*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfed¢asné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chréni

oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nezZ pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrafite ochran-
ny kryt.
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Odpor m-l jednotky je pevné nastaveny a nelze jej zménit. Neodstra-
nujte kryt m-l jednotky.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvukl v kosmetickém krytu.
» Protézové chodidlo pouzivejte vZzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouziti
krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba

Zevni rotace chodidla by neméla prekrocit 5°. Jinak by mohla inverze/ever-
ze protézového chodidla ovlivnit charakteristiku odvalu chodidla a frontalni
nestabilitu kolene ve stojné fazi.

+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomé&r 662M4, pfistroj k méfeni vyky podpatku
743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponent ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaju:

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty
- tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm
@® | Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na znackach a-p kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 5)
@® | Frontélni vyrovnani: Stavebni linie na znackach m-I kosmetic-
kého krytu chodidla (viz obr. 5)
© | Spojte protézové chodidlo a pahylové l1zko pomoci vybranych
(5]

adaptért. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.
Sagitalni vyrovnani:

Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lGzka. Vyrovnejte pa-
hylové 10zko tak, aby bylo vystfedéné vuéi stavebni linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°
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Prubéh zakladni stavby
(6] | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.
5.1.3 Staticka stavba

Frontalni rovina, stoj rozkro¢ny: Provedte stavbu protézy tak, aby m-I
jednotka byla v neutralni poloze (viz obr. 6). Tak Ize vyuzit kompletni rozsah
pohybu pro inverzi a everzi.

*  Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (moduléarni stehenni protézy: 646F219* modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

* Zajisténi TT: Pfi prfenosu 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, presunte protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

* Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chiize odstrante z adjustaéni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem

stfedni stojné faze je mozno pfizpusobit vyménou patniho klinu. Soucasti do-

davky jsou patni kliny rdznych stupfit tvrdosti.

Stupné tvrdosti patnich klini: Barva patniho klinu udava stupef tvrdosti

(viz obr. 4). Ottobock doporucuje zacit s predinstalovanym patnim klinem.

1) Protézové chodidlo mirné roztdhnéte a odstrante z néj stavajici patni klin.

2) Vyrovnejte novy patni klin tak, aby napis Ottobock stél rovné a $picka
smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 2).
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5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym

chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-

dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-

huje. V zajmu prodlouzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k

jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-

vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy pfida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej prizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpusobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené puncosky nebo Su-
perSkinu.
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6 Cisténi

> Schvaleny Cdistici prostiedek:Mydlo s neutralni hodnotou pH (napf.
Derma Clean 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené éistici prostiedky, aby
se zabranilo posSkozeni produktu.

Produkt ocCistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou
pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu. Pfitom vyplachujte
kosmeticky kryt chodidla tak dlouho, dokud neni odstranéno veskeré
znecisténi.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstrarnte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni 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. Dodrzujte pokyny mistné pfisluSného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle 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.
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10 Technické udaje

1C58 Taleo Side Flex

Velikosti [cm]

22 [ 23 [24 ] 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

S uzkym kos- | Vyska pod- 15+5 -
metickym patku [mm]
krytem cho- | systémova 58 | 59 | 62 | 62 -
didla vyska [mm]
Hmotnost 640 | 670 | 720 | 760 -
[g]
S normalnim | Vyska pod- - 10+5
kosmetickym | patku [mm]
krytem cho- | systémova - 67 |67 | 67 | 72 | 72| 77 | 77
didla vy$ka [mm]
Hmotnost - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
[g]
Max. télesna hmotnost [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stupen aktivity 3,4

1 Descrierea produsului

Romana

>

>

>

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2021-01-07
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 producéatorului 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
Piciorul protetic 1C58 Taleo Side Flex se adapteaza la suprafetele denivelate
si permite contactul cu solul pe toata suprafata chiar si la agezarea oblica a
piciorului. Acesta dispune de o unitate m-| (medial-lateral) avand un arc cu
tija de torsiune din titan, care da posibilitatea unei inclinari laterale a picioru-
lui (inversiune si eversiune) de pana la 10°. Pentru aceasta, tampoanele su-
plimentare amortizeaza lin opritorul. Datorita acestei flexibilitati sunt initiate in
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bont evident mai putine momente de basculare si forte de presare laterale.
Din aceasta rezultd o stabilizare, un confort mai inalt si o adaptare mai natu-
rald la baza. Asezarea calcaiului este amortizata de sustinatorul calcanian
mare, interschimbabil.

Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila
la pasirea pe calcai, o miscare naturald de rulare si o recuperare inaltd a
energiei.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

Posibilitati neadmise de combinare
» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock
Laba protetica genereazd momente ridicate in zona gleznei. Utilizati piese de
structura cu libertati mai mari de greutate:

Greutate corporala [kg] pana pana la 75 pana la 100 | panala
la 65 125
Marimea piciorului [cm] pana | pana |ince-| panad |ince- | panala
la26 | la28 |pand | la28 |pand 30
cu cu
29 29
Greutate admisa piesa de structu- | 275 | 2100 (=125 | 2125 (2150 | 2150
ra [kg]

Combinarea cu articulatii protetice de genunchi mecatronice
Rigiditatea elementului arc 7, de la Nicio combinare cu 3C88-3 / 3C98-3 C-
marimea 29 Leg 4.

De la rigiditatea elementului arc 8,
toate marimile

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
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mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Gm‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

Oﬁ'& gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului arc in functie de greutatea corporala si nivelul de acti-
vitate
Greutate corporala [kg] Activitate normala | Activitate intensa
pana la 51 1 2

52 pana la 58

59 pana la 67

68 pana la 77

78 pana la 88

89 pana la 100
101 pana la 115
116 pana la 130
131 pana la 150

Olo(N|o|O(~|lw|N
Olo(N|o|O|~|w

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: -10 °C péna la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urin, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 143).

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Sub te chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice
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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 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[iNDicaTiE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

v

vV VvV VY

Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Respectaéi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 136).

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 limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>
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» 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)

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistentd redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului din carbon
constituie semne ale pierderii functionalitatii. 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 SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcanieni 2F50*
Alte accesorii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
D ire Cod
Invelis cosmetic pentru laba protetica 2C15*
Placa de conexiune 2C19*, 2C20*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/A ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.
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5.1 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gadseste o aparatoare din plastic.

Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.

» Indepartati aparitoarea inainte ca pacientul si pariseasci zona atelie-
rului / de testare.

INFORMATIE

Rezistenta unitatii m-l este reglata fix si nu poate fi modificata. Nu
indepartati acoperirea unitatii m-I.

5.1.1 Aplicarea/indepértarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba proteticd, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Rotatia exterioara a piciorului nu trebuie si depiseasca 5°. in caz contrar
inversiunea/eversiunea labei protetice ar putea influenta in faza de stat in
picioare comportamentul de rulare a piciorului si stabilitatea frontala a ge-
nunchiului.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea asamblarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii
tocului 743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 7431200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dis-
pozitivul de montare:

@ |Iniltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc inc-
ltdminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei) + 5 mm
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Derularea asamblarii de baza

@ | Orientare sagitala: Linia de referinta la marcajele a-p ale inve-
lisului cosmetic (vezi fig. 5)

Orientare frontald: Linia de referinta la marcajele m-I ale inveli-
sului cosmetic(vezi fig. 5)

© |imbinati laba protetici si cupa proteticd cu adaptoarele selectate.
In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor
de adaptare.

@ | Orientarea sagitala:

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Respectati pozitia de abductie si pozitia de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

INFORMATIE

Plan frontal, pozitie la latimea soldurilor: construiti astfel proteza incat
unitatea m-| sd se gaseasca in pozitie neutra (vezi fig. 6). Astfel poate fi uti-
lizat intregul spatiu liber al miscarii pentru inversiune si eversiune.

Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

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.
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+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.1.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la asezarea calcaiului pe sol si la contactul

calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-

rea sustinatorului calcanian. in furnituri sunt disponibile sustinitoare calca-

niene cu diferite grade de duritate.

Duritatea sustinatoarelor calcaniene: Culoarea sustinatorului calcanian

indica gradul de duritate (vezi fig. 4). Ottobock recomanda sa incepeti cu

sustinatorul calcanian preinstalat.

1) Desfaceti usor laba protetica si scoateti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 2).

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetici si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba protetica gaseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.
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6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipité sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

> Agent de curatare admis: sdpun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdapun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

3) Uscati produsul cu o lavetd moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, ldsati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.
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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

1C58 Taleo Side Flex
Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Cu invelis Iniltimea to- 15+5 -
cosmetic in- | cului [mm]
gust inélgimea 58 | 59 | 62 | 62 -
sistemului
[mm]
Greutate [g] | 640 | 670 | 720 | 760 -
Cu invelis niltimea to- - 10+5
cosmetic cului [mm]
normal Iniltimea - 67 | 67 |\ 67 | 72 | 72 | 77 | 77
sistemului
[mm]
Greutate [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Greutatea corporala max. 88 100 115 | 130 150
[kgl
Gradul de mobilitate 3,4
1 Opis proizvoda Hrvatski
Datum posljednjeg azuriranja: 2021-01-07
» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.
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» 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

Protetsko stopalo 1C58 Taleo Side Flex prilagodava se neravnim podlogama
i omogucuje kontakt s tlom ¢Citavom povrSinom cak i ako se stopalo postavi
ukoso. Ima m-I (medijalno-lateralnu) jedinicu s torzijskom oprugom od titanija
koja omogucuje bocno naginjanje stopala (inverziju i everziju) za do 10°. Pri-
tom dodatni amortizeri njezno amortiziraju grani¢nik. Takva fleksibilnost u ba-
trljak uvodi znatno manje momente naginjanja i bo¢ne tla¢ne sile. Rezultat je
stabilizacija, ve¢a udobnost i prirodnija prilagodba podlozi. Nagaz na petu
amortizira se velikim, zamjenjivim klinom za petu.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucduju osjetnu plantarnu fleksiju
u trenutku oslanjanja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj po-
vrata energije.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

Nedopustene moguénosti kombiniranja

» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Ogranicenja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock

Protetsko stopalo stvara visoke momente u podrucju gleznja. Rabite struktur-
ne dijelove s ve¢im dopustenim tezinama:

Tjelesna masa [kg] do 55 do 75 do 100 do 125
Duljina stopala [cm] do26 | do28 | od | do28 | od do 30
29 29
Dopustena tezina za strukturni 275 | 2100 | =125 | 2125 [ =150 | =150
dio [kg]
Kombinacija s meh ickim protetskim zglobovima koljena

Krutost opruge 7, od velicine 29 Nema kombiniranja s modelima 3C88-3 /
Od krutosti opruge 8, sve veli€ine 3C98-3 C-Leg 4.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma

Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Gﬂ‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

%’& (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj masi i razini aktivnosti

Tjelesna masa [kg] Normalna aktiv- Velika aktivnost
nost

do 51 1 2
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
101 do 115 7 8
116 do 130 8 9
131 do 150 9 -

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 152).
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Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od oStecenja proizvoda

>

>

Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 146).

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. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)
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Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
osteéen.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CcCiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.

» 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 karbonske opruge jasni su znakovi
gubitka funkcije. Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7
1 komplet klinova za petu 2F50*
Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C15*
Priklju¢ni cep 2C19*, 2C20*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
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Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

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.

Otpor m-l jedinice fiksno je namjesten i ne moze se mijenjati. Ne uk-
lanjajte poklopac m-I jedinice.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s naviakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

INFORMACUA

Vanjska rotacija stopala ne smije biti ve¢a od 5°. U suprotnom bi inverzi-
ja/everzija protetskog stopala mogla utjecati na ponasanje stopala pri kotr-
ljanju i frontalnu stabilnost koljena u fazi oslonca.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743S12, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u
skladu sa sljedeéim podatcima:
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Tijek osnovnog poravnanja
Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice ci-
pele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela stopala)
+5 mm
Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p nav-
lake za stopalo (vidi sl. 5)
Frontalna centriranost: linija poravnanja na oznakama m-I nav-
lake za stopalo (vidi sl. 5)
Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prila-
godnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.
Sagitalna centriranost:
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze po-
stavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» PridrZavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

INFORMACUA

Frontalna razina, stav Sirine kukova: protezu poravnajte tako da se m-|
jedinica nalazi u neutralnom polozaju (vidi sl. 6). Tako se moze iskoristiti
cjelokupan radijus pokreta za inverziju i everziju.

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.
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* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Nakon zavrSetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni Stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moZe se prilagoditi zamjenom klina za petu. U sadrzaju

isporuke nalaze se klinovi za petu razlicitih stupnjeva tvrdoce.

Stupnjevi tvrdoce klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 4). Ottobock preporucuje da pocnete s unaprijed montiranim

klinom za petu.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i uklonite postojeci klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmijerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 2).

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku

treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-

skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena

pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi povecéanja

trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati Sto je manje moguce. Na

protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni ¢ep,

prikljucni ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.
TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.
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4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element odistite sredstvom za odmascéivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

> Dopusteno sredstvo za ciS€enje: sapun s neutralnom pH vrijednoscu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciSéenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijedno$cu.

2) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim 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.
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9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvoda¢ 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

1C58 Taleo Side Flex
Duljine [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S uskom nav- | Visina pot- 15+5 -
lakom za sto- | petice [mm]
palo Visina su- 58 | 59 | 62 | 62 -
stava [mm]
Tezina [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
S normalnom | Visina pot- - 10+5
navlakom za | petice [mm]
stopalo Visina su- - 67 | 67 |\ 67 | 72 | 72 | 77 | 77
stava [mm]
Tezina [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maks. tjelesna tezina [kg] 88 100 115 | 130 150
Stupanj mobilnosti 3,4
1 Opls izdelka Slovenscina
Datum zadnje posodobitve: 2021-01-07
» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.
» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.
» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.
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» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.
» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1C58 Taleo Side Flex se prilagodi na neravno podlago in
pri poSevnem stopanju omogodi stik celotnega stopala s tlemi. Opremljen je
z enoto m-| (medialno-lateralno) s titanovo vrtljivo palicno vzmetjo, ki omo-
goca stranski nagib stopala (inverzija in everzija) do 10°. Dodatni blaZilniki
omehcajo konéne tocke. Zaradi prilagodljivosti na krn deluje znatno manj
prekucnih momentov in stranskih sil. Posledica so stabilizacija, veliko udobje
in naravna prilagoditev na podlago. Stopanje na peto blazi velika, izmenljiva
zagozda za peto.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo obcutno plantarno fle-
ksijo pri stopanju na peto, naraven odriv stopala in veliko vracanje energije.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Nedovoljene moznosti kombiniranja
» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock
Protezno stopalo ustvarja visoke momente v obmocju gleZnja. Uporabite
strukturne dele, ki so odobreni za uporabo z vecjimi tezami:

Telesna teza [kg] do 55 do 75 do 100 do 125
Velikost stopala [cm] do26 | do28 | od | do28 | od do 30
29 29

Teza, za katero je odobren struk- 275 | 2100 | =125 | =125 =150 | =150
turni del [kg]
Kombi ijaz h kimi proteticnimi kolenskimi sklepi
Za togost vzmeti 7, od velikosti 29 Ni kombinacije s 3C88-3 / 3C98-3 C-Leg

Od togosti vzmeti 8, vse velikosti 4.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
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2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-

larne povezovalne elemente.

Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Gﬂ‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

%’& posebnimi zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo in aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti

Telesna teza [kg]

Normalna aktiv-
nost

Velika aktivnost

do 51

1

52 do 58

59 do 67

68 do 77

78 do 88

89 do 100

101 do 115

116 do 130

Oo(N|O|O(~(lW|N

131 do 150

Olo(N|o|Oo(~|(lw|N

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga: ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 161).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

SkladiScenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev
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2.4 Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3
leta.

Estetska proteza, zasc¢itna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-

dilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-

nitvam (glej stran 155).

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)

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja
» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

vV v VY

vy
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» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.

» lzdelka 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 karbonske vzmeti so obcutni znaki
izgube funkcije.Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega
dela stopala ali spremenjen odriv stopala) ali razplastitev karbonske vzmeti
so obcutni znaki izgube funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funk-
cije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Protezno stopalo -

1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7

1 Komplet zagozd za peto 2F50*

Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C15*
Povezovalni ¢ep 2C19*, 2C20*

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|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
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| » Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

ZasCita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-

kljuéno obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze $citi pred pra-

skami.

» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.

Upor enote m-l je fiksno nastavljen in se ne da spremeniti. Ne od-
stranjujte pokrova enote m-I.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.

» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za

uporabo estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACUA

Rotacija stopala navzven nikoli ne sme biti ve¢ od 5°. V nasprotnem pri-
meru lahko inverzija/everzija proteznega stopala vpliva na odriv stopala in
frontalno kolensko stabilnost v fazi stanja.

Osnovno sestavljanje TT
Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512,
50:50 Sablona 743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina
sprednjega dela podplata) + 5 mm
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Potek osnovnega sestavljanja

Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake a-p estetske proteze stopala (glej sliko 5)

Frontalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na
oznake m-| estetske proteze stopala (glej sliko 5)

Protezno stopalo in leziSCe proteze povezite z izbranimi adapterji.
Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sagitalna poravnava:

Sredino leziSca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LezZisce
proteze naravnajte na sredino glede na referenéno linijo za porav-
navo.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

INFORMACLA

Frontalna raven, stoja v Sirini kolkov: protezo sestavite tako, da je enota
m-| v nevtralnem polozaju (glej sliko 6). Tako lahko celoten manevrski pro-
stor za gibanje uporabite za inverzijo in everzijo.

Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢éno 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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5.1.4.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg do-

bave vklju€uje petne zagozde razli¢nih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 4). Ottobock priporoca, da za¢nete s prednamesceno pe-

tno zagozdo.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in odstranite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, da bo napis Ottobock pokoncno in
da gleda konica napre;j.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 2).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leZis¢em proteze in proteznim

stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-

znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se

prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.

Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.

Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-

vezovalni ¢ep, priklju¢ni ¢ep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

1) Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zasko i v robu ali lezi na adapterju
stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-

talni povrsini pene.
10) Pocakaijte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).
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11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciséenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopus$céena dcistila, da prepreéite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.
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10 Tehnicni podatki

1C58 Taleo Side Flex

Velikosti [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Z ozko estet- | Visina pete 15+5 -
sko protezo [mm]
stopala Sistemska 58 | 59 | 62 | 62 -
visina [mm]
Teza [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Z normalno VisSina pete - 10+5
estetsko pro- | [mm]
tezo stopala | Sistemska - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77
visina [mm]
Teza [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Najv. telesna teza [kg] 88 | 100 115 | 130 150
Stopnja mobilnosti 3,4
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-01-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratfte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1C58 Taleo Side Flex sa prispésobuje nerovnym podkla-
dom a aj pri Sikmom dosadnuti chodidla umoziiuje celoplosny kontakt so ze-
mou. Disponuje jednotkou m-I (medialna-lateralna) s titdnovou torznou ty-
Cou, ktord umoznuje boc¢ny sklon chodidla (inverzia a everzia) az 10°. Pridav-
né timi¢e pritom jemne timia doraz. Vdaka tejto pruznosti je do kypta vedeny-
ch vyrazne menej klopnych momentov a boc¢nych tlakovych sil. Z toho vyply-
vaju stabilizacia, vy$si komfort a prirodzenejSie prispésobenie podkladu.
Doslap péty sa tImi prostrednictvom velkého, vymenitelného klinu paty.

162



Karboénové a polymérové pruziace prvky umoznuju citelnd plantarnu flexiu pri
doslape paty, prirodzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie.

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.

Nepripustné moznosti kombinacie

» 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Protéza chodidla generuje vysoké momenty v oblasti ¢lenka. PouzZivajte kon-
Strukéné diely s vy$Simi hmotnostnymi limitmi:

Telesna hmotnost [kg] do 55 do 75 do 100 do 125
Velkost chodidla [cm] do26 | do28 | od | do28 | od do 30
29 29

Hmc y limit konstrukénéh 275 =100 | =125 | =125 | =150 | =150
dielu [kg]

Kombinacia s h ickymi protézami kolenného kibu
Tuhost pruziny 7, od velkosti 29 Ziadna kombinacia s 3C88-3 / 3C98-3 C-
Od tuhosti pruziny 8, vSetky velkosti Leg 4.

2 Pouzitie v silade s ur€enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.
2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupna mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informécie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuja patriénymi modularnymi spojovacimi prvkami.

Q' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Qm‘ dec v exteriéri) a stupen mobility 4 (neobmedzeny chodec s mi-

OGW§ moriadne vysokymi narokmi).

Nasledujica tabulka obsahuje vhodni tuhost pruZiny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.
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Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a irovne aktivity

Tel a hmotnost [kg] Normalna aktivita Vysoka aktivita

do 51

52 az 58

59 az 67

68 az 77

78 az 88

89 az 100

101 az 115

O|o|N[o|O||W(N

116 az 130

O|o|N[([o|O|B|W[N|-

131 az 150

2.3 Podmienky okolia
Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lth, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a $kodam (vid stranu 169).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne
mechanické vibracie ani narazy

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
V zavislosti od stupia aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximéalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-

ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

>

>

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené
v navodoch na poufzitie vyrobkov.

Dodrzte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid stranu 163).

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)

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.
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» 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 Gcinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené

vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny s priznakmi stra-

ty funkcie. Nezvycajné zvuky mozu byt priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie

1 Navod na pouzivanie -

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7

1 Suprava klinov paty 2F50*

DalsSie prisluSenstvo/nahradné diely (nie su v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C15*
Pripojovacia hlavica 2C19*, 2C20*

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.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stav-
by a skusania protézy chrani oblast pripojenia pred Skrabancami.
» Ochranu odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skiSobne.
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INFORMACIA

Odpor jednotky m-l je pevne nastaveny a neda sa zmenit. Neodstra-
nujte kryt jednotky m-I.

5.1.1 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.

5.1.2 Zakladna stavba

Vonkajsia rotacia chodidla by nemala prekrocit 5°. Inak by mohla inver-
zia/everzia protézy chodidla ovplyvnitf vlastnosti odvalovania chodidla a
frontalnu stabilitu kolena v stojnej faze.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opéatku
743512, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (na-
pr. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujdcich tdajov v
nastavovacom zariadeni:

@ | Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky -
hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm
©® | Sagitalne vyrovnanie: linia konStrukcie na oznaceniach a-p
vonkajsieho dielu chodidla (vid obr. 5)
@® | Frontélne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznac¢eniach m-I
vonkajsieho dielu chodidla (vid' obr. 5)
© | Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolenych
(5]

adaptérov. Dodrziavajte pri tom navody na pouZzivanie adaptéra.
Sagitalne vyrovnanie:

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu
protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°
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Priebeh zakladnej stavby
(6] | Prihliadajte na abdukéni alebo addukénd polohu.

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Gdaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

Frontalna rovina, rozkro€mo: protézu skonstruujte tak, aby sa jednotka
m-| nachadzala v nulovej polohe (vid obr. 6). Tak sa d& vyuzit kompletny
rozsah pohybu pre inverziu a everziu.

* Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskasanie

* Stavbu protézy prispdsobte 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. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona mediélny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla medialne. Ak
dojde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.

* Ochranu z plastu odstrante z nastavovacieho jadra po ukonceni dynamic-
kého skisania a nacvikoch chédze.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doSlape paty a kontakte péty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prispdésobit vymenou klinu péty. V rozsahu dodavky

sa nachadzaju kliny paty s réznymi stupnami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov péty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'

obr. 4). Ottobock odporica zacat s predinstalovanym klinom paty.

1) Protézu chodidla zlahka roztiahnite a odstrante pritomny klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
$picka ukazovala anteriérne.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 2).
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5.2 VoliteI'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhSie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriérne stlaa a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platni¢ka, spojovacia ciapocka,
pripojovacia ¢iapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Dll'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobenl penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distélnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla nazna¢eného vonkajSieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

> Pripustny ¢istiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutrélnym pH.
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2) Zvysky mydla opléachnite cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

3) Vyrobok vysuste makkou handrickou.

4) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
Dodrziavajte Udaje kompetentnych Uradov vo vaSej krajine o spdsobe vrate-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu 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 mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

1C58 Taleo Side Flex

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S azkym von- | Vyska opat- 15+5 -
kajsim die- ku [mm]
lom chodidla [systémova | 58 | 59 | 62 | 62 -

vySka [mm]

Hmotnost 640 | 670 | 720 | 760 -

[a]
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1C58 Taleo Side Flex

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
S normalnym | Vyska opat- - 10+5
vonkajsim ku [mm]
dielom cho- | systémova - 67 |67 |67 | 72| 72 | 77 | 77
didla vyska [mm]
Hmotnost - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
[g]
Max. telesna hmotnost [kg] | 88 | 100 115 | 130 150
Stupen mobility 3,4
1 OnucaHue Ha npoayKTa Brarapcku esuk

WHOOPMALLUA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-01-07

» [lpenun ynotpebata Ha NpoAykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cna3BainTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npoa-
yKTa Wnn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknapBanTe Ha NPOW3BOAUTENS U KOMMETeHTHUs opraH BbB Balwata
CcTpaHa 3a BCEeKM CEepUMO3EeH MHUMAEHT, CBbP3aH C Npoaykra, ocobeHo
3a B/iolWaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus U GyHKuUUus

MpotesHoTo ctbnano Taleo Side Flex 1C58 ce npucnocobsiBa KbM HepaBHM
MOBBPXHOCTU 1 NO3BOJISBA MbJIEH KOHTAKT CbC 3eMsiTa, JOPU KOraTto CTbnano-
TO e nof, HaknoH. To pasnonara ¢ m-| Mmogyn (MeauanHo-natepaneH) ¢ Topc-
MOHHa NPYXMWHA OT TUTaH, KOSITO NO3BOJISBA CTPAHUYEH HAKJIOH Ha CTbNanoTo
(uHBepcus u eBepcust) fo 10°. JonbnHutenHute 6ydepu Neko nornbLaT ya-
apa. bnarogapeHue Ha Tasu rbBKaBOCT B YyKkaHa HaBiM3aT 3HAYMTESHO Mo-
Masko MOMEHTU Ha HakJlaHsiHe U CTPaHW4HWU KOMMPEeCUBHM cunu. Tosa Boau
Ao crabunusauusi, nosede KOMPOPT U MO-eCTECTBEHO ajanTupaHe KbM MoB-
bpxHocTTa. CTbNBaHeToO Ha MeTata ce OMEKOTsIBa OT rofisiMara CMeHsiema on-
opa 3a nerta.

Kap6oHoBWTe 1 NoNMMepHUTE NMPYXUHHU efleMeHTV No3BonsBeat 3abenexuma
nnaHTapHa ¢nekcus npu cTbhBaHe Ha neTarta, €CTECTBEHO pa3rbBaHe Mnpu
ABUXEHWe 1 BUCOKA eHepruiiHa Bb3BpaLLlaeMocT.
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1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. PyHKUMOHaNHOCTTA C KOMMNOHEHTU Ha ApPYrv NPOU3BOAWUTENU, KO-
TO pas3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BaLLU eleMeHTU, He e TeCcTBaHa.

HeAOﬂyCTMMM Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHMpaHe
« 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

OrpaHuyeHus 3a KOMGUHMpaHe Ha KOMNoHeHTuTe Ha Ottobock
MpoTte3HoTO CTbNANO reHepupa BUCOKM MOMeEHTM B obnactra Ha rneseHa.
Vi3nonsBaiiTe CTPYKTYpHW 4acTu C pa3peLleHo no-B1COoKO TErNo:

TenecHo terno-[kr] no 55 no 75 no 100 no 125
Pa3mep Ha ctbnanoro [cm] £o 26 | po 28 or | po 28 or no 30
29 29

Pa3spelueHo Terno 3a CTpykTypHa 275 | 2100 | =125 | =125 =150 | =150
yacr [kr]

Kom6GuHauus ¢ MexaTpoOHHM NPoTe3M 3a KC cTaBu
TBbpAoCT 7, OoT pa3mep 29 He ce kombuHupa c 3C88-3 / 3C98-3 C-
Leg 4.

OT TBBPAOCT 8, BCUYKMN pa3mepu

2 YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
rlpO/J,yKTbT ce n3nons3ea €4UHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

2.2 OGnacTt Ha NnpuaoXeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBUHUPAHU C NOAXO-
ASLM KOMNOHEHTU, n36paHn Ha 6asa TeNecHO Terno u CTeneH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morar fa ce naeHtnduumpar ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacuou-
npave MOBIS v pa3snonaraT ¢ NOAXOASLLM MOAYHN CBbP3BaLLY ENIEMEHTH.

Q' MpoaykTsbT ce NpenopbyBa 3a cTeneH Ha NnoaBwXHOCT 3 (Ha na-

Gﬁ‘ LIMEHTM, NPUABMXKBALLM CE HEOrPAHUYEHO BbB BbHLUHW NPOCTPa-

OG‘EDU HCTBA) 1 CTeneH Ha NOABUXHOCT 4 (Ha MauneHTH, NPUABMXBAaLLY
Ce HEOrpaHWYeHO BbB BbHLUHW NPOCTPaHCTBa C 0COBEHO CTpOru
N3UCKBaHWSA).

Tabnuuara no-gony cbabpxXa noaxoasiiata TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbMaso, OTroBapsiia Ha TENECHOTO TEFNO U aKTMBHOCTTAa Ha nauu-
eHTa.
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TBBPAOCT Ha NPYXUHaTa B 3aBUCMMOCT OT TE/IECHOTO TEr/J1o U HUBOTO Ha aKTU-
BHOCT

TenecHo Terno:[kr] HopmanHa aktn- | Bucoka akTMBHO-
BHOCT

po 51 1
52 pno 58
59 no 67
68 no 77
78 no 88

89 no 100
101 po 115
116 po 130
131 po 150

0
]

O|o|N[o|O||W(N

O|lo|N[o|O| M|~

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JlonycTumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpepa

TemnepaTtypeH guanasoH: —10 °C o +45 °C

XumMukanu/Te4HOCTH: cnaska Bofa, ConeHa BoAa, noT, ypuHa, Xn1opHa Boga, canyHe-
Ha Boja

Bnara: notansiHe: makcumym 1 4 Ha Abn6o4MHA 3 M, OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHu4eHunsa

TBBbpAM BelecTBa: npax, Cly4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT € Bnara/XxumMmmkanu/TBbpAau BelLecTBa NOYNCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa nsberHerte NOBULLIEHO U3HOCBaHe U NoBpeam (Bux cTpaHvua 179).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa
TB'prIII BelLeCcTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHWU YacTuum (Hal'lp. TaJ'IK), MOCTOAHEH KOHTaKT
C NACHK

Xumukanu/Te4yHocTu: KNCeJINHN, NOCTOSAHHO N3MN0JI3BaHe B Te4HN cpeaun

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue
TemnepartypeH ananasoH: —20 °C o +60 °C, oTHocuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 mexaHW4HW BUBpaLuun unv ynapu

2.4 Cpok Ha eKkcnnoarauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpOK'bT Ha ekcnnoartauus Ha Npoaykta € MakCUMyMm 3 roouHn B 3aBUCUMOCT
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 bezonacHocT
3.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeNnHUTE CUMBOAM

Mpepynpexpasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTH OT 3/10M0Jy-
KW 1 HapaHsBaHus.

[vKkazanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPEAMU.

3.2 O6wm ykasaHusa 3a 6esonacHocT

/\ BHUMAHUE!

OnacHocT oT HapaHsiBaHe 1 ONacHOCT OT NOBPeAM Ha NPoAyKTa

» OG6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHaUMU B
MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha NpoayKTuTe.

» CunbniogaBalite obnactra Ha NPUNOXEHVE Ha NPOAYKTa U He ro noanara-
1Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 172).

» He n3nonssaite npogykTa No-4bAro OT U3MUTAHWS CPOK Ha eKcnoartal,-
us, 3a fia n3berHete onacHOCT OT HapaHsBaHe ¥ MOBPEAW Ha MPOAYKTa.

» M3nonsBaiTe Nnpoaykta camo 3a eAuH NauueHT, 3a Aa usberHere onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha NPoayKTa.

» Pa6oteTe BHVMMaTeNnHo € nNpogykTa, 3a Aa n3berHete MexaHU4HW NoBpe-
an.

» [MposepeTe dyHKUMATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYyKTa, ako Mojosuparte nos-
pean.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMsATa My e HamaneHa. Baemete no-
AXOAALWM MepKu (Hamp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT mnp-
OW3BOAWTENS WU OT CNeLnanusnpaH CepBus 1 T.H.).

OnacHocT oT NoBpeayu Ha NPOAYKTa U orpaHu4YeHus Ha yHKuuuTe

» [lposepsiBaiite Npogykra 3a rOAHOCT M MOBPEAM MPEAN BCSKO WU3MON3B-
aHe.

» He nsnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
OXOASALM MEPKU (Hanp. MOYMCTBaHE, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT np-
0W3BOAMTENS UKW CNeuuanusnpaH cepeus).

174



» He usnaraiite npoaykta Ha HeLONYCTUMM YCIOBWS HA OKOJHAaTa Cpeaa.

» [MposepeTte npoaykra 3a NoBpeau, ako € Gun U3NoXeH Ha HeAoMnyCTUMU
YCNOBWS HA OKOJHaTa cpega.

» He usnonseaiite npoaykTa, ako Tol € NOBPeAEH UAN B CbMHUTENIHO CbCT-
osHve. Bsemere nopxoasdwm Mepku (Hanp. NoYUCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAMTENS UAN OT CneuuannusvpaH cepsus u
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHu unm 3ary6a Ha GbyHKL MM Npu ynoTpeba
HamaneHoto pencteue Ha npyxuHata (Hanp. MOHUXEHO CbMNPOTUBNEHWE B
npeAHata 4acT Ha CTbManoTo, NPOMEHEHO MOBEAEHMe MpW pasrbBaHe) Uu
AenaMyHUPaHEeToO Ha NpyXuHaTa OT BbIIEPOAHUN BlakHa ca npusHauu sa 3ar-
y6a Ha ¢yHkuuMn. HeobuyaiiHuTe LWymoBe moraTt ja ca npusHauu 3a 3aryba
Ha yHKLMN.

4 OKoMMnIeKTOBKa

Konuue- | HasBaHue PedepeHteH Homep
CTBO
1 WHcTtpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awumreH Yopan SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekr onopwu 3a nera 2F50*
Apyru npuHaaieXxHocTu/pe3epBHMN YacTu (He ca BK/IIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKa-
Ta)
Ha PedepeHTeH H p
O6BwBKa 3a CTbnano 2C15*
Csbp3Balua Kanayka 2C19*, 2C20*

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LeHTpPOBKa, MOHTaX WiN HacTponka

HapansiBaHus nopagu HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW WK NOBPEA-
€eHV KOMMOHEHTN Ha npoTe3aTa

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLEHTPOBKA, MOHTaX U HacTpomKa.

| YKASAHUE|

LlinudpoBaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO UK 06BMBKA 3a CTbNano
MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHe NMOPaau yBpexaaHe Ha NpoaykTa
» He nunete npote3HoTo CTbNano wan obBMBKaTa 3a CTbNaso.
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5.1 KoHcTpyKuusa

UHOOPMALUMA

ApanTopbT C nNUpamMuia Ha NpoAykra uMa nnactmacosa sawura. Ts npe-

Anassa obnacTra Ha CBbp3BaHe OT HagpacKBaHe Npu MOHTaxa W M3npobs-

aHeTo Ha npoTesarta.

» OrtctpaHete sawurarta npeay NauMeHTLT Ja HanycHe 3oHaTa Ha u3pa-
60oTka/n3npobeaHe.

UHOOPMALUMA

CbnpoTtusneHnero Ha m-l moayna e pukcupaHo u He moxe aa 6bae
npomeHsiHo. He npemaxgaiite nokputueto Ha m-l mogyna.

5.1.1 NocTaBsiHe U OTCTPaHsAABaHe Ha o6BuBKaTa 3a CTbnano

» OG6yiiTe 3aWMTHUS Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHere

wymose B obBuBKaTa.
» BwHarn nsnonseante NPOTE3HOTO CTbMAso C nopaxodsiia obBuBKa 3a

cTtbnano.

» T[locTtaBeTe wnn ceanete obBMBKaTa 3a CTbNANOTO, KakTo € OMUCAHO B
MHCTPYKLMsTa 3a ynoTpeba Ha o6BKBKaTa 3a CTbNANoTo.

5.1.2 CTaTUYHa LLeHTPOBKa

UHOOPMALMA

BbHlHaTa poTaumsa Ha cTbnanoto He Tpsibea Aa Hagsuwasa 5°. B npoTus-
eH cny4all HBepcusiTa/eBepcusiTa Ha NPOTE3HOTO CTbMANO0 MOXE Aa MOB/M-
sie Ha NOBeJEHNETO Ha CTbNANoTO NpPU pasrbBaHe U GppoHTaNHaTa CTabusH-
OCT Ha KO/SIHOTO BbB dasara Ha CToex.

CTaTu4Ha LLeHTPOBKA Ha TpaHCTMGManHu nportesun

Xop, Ha cTaTMYHAaTa LLEeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen, 3a usmepsaHe Buc-
o4mHaTa Ha nertata 743S12, kanubbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypen
3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly
743A200)
MoHTupalite n nogpaBHETE KOMMOHEHTUTE HA NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO CNeJHNTE AaHHU:
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

@ |Bucouunna Ha netata: edpeKTMBHa BUCOUYMHA Ha neTaTa (Bucouu-
Ha Ha neTaTa B o6yBka - fAebennHa Ha XOAMOTO B NpefHaTta YacT Ha
CTbNanoTo) + 5 mm

©® | CaruranHo noppaBHsBaHe: pepepeHTHA NNHUS Ha MapKUPOBKU
a-p Ha o6BuBKaTa 3a crbnano (Bux ¢wur. 5)

©® | PpoHtanHo nogpasHsBaHe: pedepeHTHA IMHUS Ha MapKUPOBKU
m-| Ha o6BuBKaTa 3a cTbnano (Bux ¢wur. 5)

© | CebpxeTe NPOTE3HOTO CTHMNAMO M MMA3aTa Ha NpoTesara C nomoLuTa
Ha u3bpanute agantopu. CnasBaite MHCTPyKLUMWTe 3a ynoTpeba Ha
apantopure.

@ | CarutanHo nogpaBHsiBaHe:

OnpepgeneTe LeHTbpa Ha rnnsara Ha npoTesara ¢ kannbbpa 3a

namepsaHe 50:50. LleHTpupaite runsara Ha npoTesara cnpsmo pe-

dbepeHTHaTa MHUS.

®nekcua Ha runsarta: MUHAMBUAYaNHa Gpnekcus Ha YykaHa + 5°
@ | CnasBalite nonoxeHWeTO 3a aaayKuMs unv abaykums.

CraTuyHa LeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu NpoTesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-
TesHaTa KojieHHa cTasa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTpPOBKa

UHOOPMALUMA

®dpoHTaNnHa paBHUHA, pa3KpayeH cTtoex: LieHTpupaiite npoTesara Taka,
4ye m-| mopynbT fa 6ble B HeyTpanHo nonoxerue (Bux ¢wur. 6). Mo T03n
Ha4MH LeNnaT ManasoH Ha ABVKeHUe MOXe [a Ce U3MOon3Ba 3a MHBepcus
1 eBepcus.

Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha MpoTe3arta Aa ce NpoBepu C Mo-
mowyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxogumocT fa ce agantu-

pa.

Mpu HeobxoammocT Morat aa 6bAaT U3MCKaHU NPEnopbKUTE 3a LEHTPO-
Bka ot Ottobock (MopynHu TpaHcdemopantu npotesu: 646F219*, mop-
yNHU TpaHcTM6uanHu npotesn: 646F336*).

5.1.4 AvHamuyHa npo6Ga

LleHTpoBaiite npoTtesata BbB ¢poHTanHatTa M carutanHata pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpomsiHa Ha brbfa UK U3MecTBaHe), 3a 4a OCUrypuTe OonTMMa-
JTHO NpucCTbNBaHe.

177



* 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.

5.1.4.1 OnTMMU3MpaHe Ha XapaKTepucTUKaTa Ha nerata

[MoBepeHVeTo Ha MPOTE3HOTO CTbMNANO MPU CTbMBAaHE Ha MeTata U KOHTaKT C

neTata no Bpeme Ha cpefHarta dasa Ha CTOEX MOXe [a Ce HamacBa 4Ypes

CcMsiHa Ha onoparta 3a neta. B okomnnekToBkarta nma onopu 3a neta ¢ pasnu-

YHU CTENEHU Ha TBbPAOCT.

CrteneHU Ha TBbPAOCT Ha onopuTte 3a neta: LigertsT Ha onopara 3a neta

nokassa CTeneHTa Ha TBbpAocT (Bux ¢ur. 4). Ottobock npenopbysa pa ce

3anoyea C npeaBapuTENHO MHCTaNMpaHarta onopa 3a nefta.

1) PastBopeTe N1eKO NPOTE3HOTO CTbMNANOo M OTCTPaHEeTe HanM4YHaTa onopa 3a
neta.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwkT Ottobock pa e
M3NpaBeH ¥ BbPXbT Aa € HACOYEeH aHTePUOPHO.

3) [MMoctaBete onopara 3a nera Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo (BUX ¢ur. 2).

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTe3aTta

Ko3meTtukara Ha npoTte3arta 3aCTaBa MexXay rumnsarta Ha nporte3ata U NpoTe3H-
oTo cTbnano. Ts ce uspssBa No-abara, 3a Aa MOXe Aa ce KOMMeHcupar ABu-
XeHundata Ha NpoTe3HOTO CTbNnasio U npoTe3aTta Ha KoJieHHaTa cTaBa. I"Ipm Ccr-
bBaHe Ha nporte3arta Ha KOJIeHHaTa CTaBa Ko3MeTunKarta 3a CTbnano ce KoMmnp-
ecripa NocTepropHO 1 ce pasTsara aHTepuropHo. 3a Aa ce yBean4u Us3ppbXk-
NMBOCTTa, KO3MeTukKata Ha CTbnanoTo TpFIGBa ha ce pasmra Bb3MOXHO HaVI-
manko. Ha NPOTE3HOTO CTbMasio MMa CBbp3Ball, e/leMeHT (Hanp. cBbp3Balla
nnoyka, CBbp3Balla Kanayka, CbefVHUTENHA Kanayka).
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> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBaly MoYMCTBaLL npenapar
(Hanp. usonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbpXy nportesata u
npubaseTe AOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGUanHu nporesu: JucranHa fobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nporesu: [pokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMSHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa cTaBa W
auctanHa fobaska 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3aroToBka W A HanacHeTe B MpoKcKUMasHata
obnacT Ha run3ara Ha npotesara.

3) Haxnysete neHonnacroBara 3arotoBka BbpXy NpoTesara.

4) TlMocTaBeTe cBbP3BALLMSA €NIEMEHT BbpPXy 06BMBKATa UM NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT M3MBIIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENIEMEHT Ce PUKCU-
pa B Kpasi Uiv 3acTaBa Ha ajantopa 3a CTbnanoTo.

5) MoHTMpaliTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTe3arTa.

6) Ortbenexere BLHLUHWS KOHTYP Ha CBbP3BaLLMS €IEMEHT BbpXy AWCTanHa-
Ta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHomnIacToBata 3aroToBka.

7) [demoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTLNANO M CBaNeTe CBbP3BaLLVs ENEMEHT.

8) [louuncrtete cBbp3BaLLMSA €NEMEHT C 06e3macnuTen.

9) 3aneneTe cBbpP3BaLLWSA €NIEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3AHUS BbHLUEH
KOHTYp BbPXy AUCTanHata cpe3Ha MoBbPXHOCT Ha MeHomniacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Kono 10 MUHYTH).

11) MoHTUpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO U MOAENMPANTE BbHLUHUS BUA Ha KO-
3meTvkarta. Bsemere nog BHMMaHue KOMMpecusTa OT HOCELLM Ce OTrope
KO3MeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncreBaHe

> PaspelweH nouyucTBal, npenapar: canydH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! Uznonseaite camo paspelueHuTe noYncTealum npen-
apaTu, 3a Aa usberHete noBpefa Ha NPoAyKra.
lMouncTeTe NpoaykTa € YncTa cnaaka Bofa v canyH ¢ HeyTpanHo pH.

2) MNannakHeTe ocTaTbUUTE OT CanyH C 4YuCTa cnagka Boja. M3annaksawte
obBvBKaTa 3a CTbNano TONKOBA YeCTO, AOKATO He 6GbAaT OTCTPaHEHU BCU-
4YKN 3aMbpcABaHNA.

3) [MMopacyweTte ¢ Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Blara Aa Ce U3napu Ha Bb3/yX.
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7 NMopppbXxka

» Cneg nbpsute 30 gHW U3non3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTa Ha BU3yaniHa NPOBepKa 1 NpoBepKa Ha GpyHKLUUTE.

» [lo Bpeme Ha obuuyalnHaTa KOHCynTaLMsi NpoBepeTe Lsnara nporesa 3a
N3HOCBaHe.

» VI3BbpluBaiTe exeroaHn NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 N3xBbpasiHe KaTo oTNaabkK

npO,D,yKT'bT He busa Aa ce N3XBbpas HaBCAKbAE C HECOPTUPAHU 6utoBun oTna-
Obun. HenpaBunHOTO M3XBbPsSiHE HA OTNAAbLUM MOXE Aa HaBpeaW Ha OKOJH-
arta cpefa v 34paBeTo. Cna33a|7n'e yKasaHudata Ha KOMMNeTeHTHUA opraH 3a
BpbLiaHe, cbOUpaHe 1 N3XBbPASHE Ha oTnaabum BbB Bawara ctpana.

9 NpaBHM yKa3aHusa
Bcuyku npaBHW ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuva.

9.1 OTroBOopHOCT

[Mpon3BoAnTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUUnNTE B TO3U NOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTtn, NpU4nHEeHn OoT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LManaHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

9.2 CE cbhoTtBeTCTBME

MpoaykTsT M3nbnHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcaita Ha NPON3BOAUTENS.

10 TeXHUYECKM JaHHU

1C58 Taleo Side Flex

Pazmepy [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C 1cHa 06B- | Bucoumna 15+5 -
MBKa 3a CTb- | Ha nerarta
nano [mm]

BucouunHa 58 | 59 | 62 | 62 -

Ha cuctema-

Ta [mm]

Terno [r] 640 | 670 | 720 | 760 -

- 10+5
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1C58 Taleo Side Flex

Pasmepwu [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
C HopmanHa | Bucoumna
o6GBMBKa 3a Ha netata
cTbnano [mm]

Bucouunna - 67 | 67 | 67 | 72 | 72 | 77 | 77

Ha cucrtema-

Ta [mm]

Terno [r] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Makc. TenecHo terno [kr] 88 100 115 | 130 150
CreneH Ha NOABUXHOCT 3,4
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glncelleme tarihi: 2021-01-07

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak reticinize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayak 1C58 Taleo Side Flex diz olmayan zeminlere uyum saglar ve
ayagin egik sekilde yerlestiriimesi durumda dahi tam olarak yer temasi sag-
lar. Ayagin 10° degerinde yanal egimini (inversiyon ve eversiyon) saglayan,
titan malzemeden gevirmeli cubuk yayli m-I birimine (medial-lateral) sahiptir.
ilave tamponlar bu esnada dayanagi hafifge séniimler. Bu esneklik sayesinde
gldiuge belirgin sekilde daha az devirme momentleri ve yan basing kuvvetleri
uygulanir. Bunun sonucunda stabilizasyon, daha yiiksek konfor ve zemine
dogal bir uyarlama saglanir. Topugun yere temasi buyilk, degistirilebilir
topuk kamasi ile séntimlenir.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda his-
sedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve yiiksek ener-
ji geri aktarimi saglar.
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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.

izin verilmeyen kombinasyon olanaklari
« 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan
Protez ayak, bilek kisminda yiiksek moment olusturur. Daha yiiksek agirlik
gecerliligi olan yapi parcalari kullanin:

Viicut agirhigi [kg] maks. maks. 75 maks. 100 maks.
55 125
Ayak ebadi [cm] maks. | maks. | 29 | maks. | 29 maks.
26 28 |itiba- | 28 |itiba- 30
riyla riyla
Yapi parcasinin agirlik gecerliligi 275 | 2100 | =125 | 2125 | =150 | 2150
[kgl

Mekatronik protez diz eklemleri ile kombinasyon
Yay sertligi 7, ebat 29 itibariyle 3C88-3/3C98-3 C-Leg 4 ile kombinas-
Yay sertligi 8 itibariyle, tiim ebatlar yon yok.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gizerinden tanimlanmis
vicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun modduler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

<]' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite
Qﬂ‘ derecesi 4 (ylksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylrimesi

OGW[>Q igin) igin dnerilir.

Asagidaki tabela hastanin viicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak igin uygun yay sertligini icermektedir.
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Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagl yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Normal aktivite Yiiksek aktivite
51'e kadar
52 ile 58 arasi
59 ile 67 arasi
68 ile 77 arasi
78 ile 88 arasi
89 ile 100 arasi
101 ile 115 arasi
116 ile 130 arasi
131 ile 150 arasi

O|o|N[o|O||W(N

O|o|N[([o|O|B|W[N|-

2.3 Cevre sartlar

I1zin verilen cevre sartlar
Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C
Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asirn aginma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 188).

I1zin verilmeyen cevre sartlar
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde surekli kullanim

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak
Urtindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Uriintin kullanim alanina uyun ve asiri yiklenmeyin (bkz. Sayfa 182).
Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini 6nlemek igin Griinii onaylanmis
kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek igin triinti sadece tek bir
hasta igin kullanin.

Mekanik hasarlari dnlemek igin Griinii 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griinii kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

» Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu
kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griinii kullanmayin. Uygun
Onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

vV VvV VvV VvV

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Dusuk bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranigi) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulma-
si fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisilmadik sesler fonksiyon kaybina isaret
edebilir.
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4 Teslimat kapsami

Miktar | T I Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7

1 Topuk kamasi seti 2F50*

Diger aksesuar/yedek parcalar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

T: [ Uriin kodu
Ayak kilifi 2C15*
Baglanti kapagi 2C19*, 2C20*

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.

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Urlnilin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi

Plastikten bir koruma Uriiniin ayar g¢ekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bolgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-

nur.
» Hasta atélyeyi/prova bélgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

m-l biriminin direnci sabit sekilde ayarlidir ve degistirilemez. m-|
biriminin kapagini ¢cikarmayin.
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5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek icin koruma corabini protez ayak Uzeri-
ne gekiniz.
» Protez ayagdi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.

5.1.2 Temel kurulum

Ayak dis rotasyonu 5°'yi asmamalidir. Aksi takdirde protez ayagin yanal
mobilizasyonu (inversiyonu/eversiyonu) yuvarlanma tutumuna ve durus asa-
masinda frontal diz saglamligina etki edebilir.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti
743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli
ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk
ylksekligi - ayak 6n béliminiin taban kalinhgi) + 5 mm
©® | Sagital dogrultu ayari: Ayak kilifinin a-p isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 5)
@® | Frontal dogrultu ayari: Ayak kilifinin m-l isaretleri iizerinde
kurulum cizgisi (bkz. Sek. 5)
@ | Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptorler ile baglayin. Bu
(5]

esnada adaptorlerin kullanim kilavuzlar dikkate alinmalidir.

Sagital dogrultu ayari:

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Pro-
tez soketini, kurulum c¢izgisini ortalayarak yerlestirin.

Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Abdiiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.
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Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlar dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

Frontal diizlem, kalca genisliginde durus: Protezi, m-l| birimi nétr
konumda duracak sekilde kurun (bkz. Sek. 6). Boylece inversiyon ve ever-
siyon icin komple hareket alani kullanilabilir.

* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

5.1.4 Dinamik prova

e Optimum adim atmay! saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . a1 degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

* Dinamik prova ve ayar g¢ekirdeginin yiriime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumay! ¢ikarin.

5.1.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus agsamasin-

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. 4). Ottobock 6nceden kurulumu yapilmis bir topuk

kamasi ile baglanmasini 6nermektedir.

1) Protez ayagi hafif cekerek genisletin ve 6n topuk kamasini gikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin icine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 2).

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek igin daha uzun kesi-
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lir. Protez diz ekleminin blkilmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde

ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak igin koz-

metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).

> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 836N9 veya plastik yapistirici 636W17

1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgiilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz dénme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.

3) Kozmetik kilif protezin lzerine gekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

7) Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura goére kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmaldir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tum kirlilikler ¢ikana kadar yikayin.

8) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurumaya birakilmalidir.
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7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan 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
1C58 Taleo Side Flex
Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Dar ayak kili- | Topuk yiik- 15+5 -
fiile sekligi [mm]
Sistem yiik- | 58 | 59 | 62 | 62 -
sekligi [mm]
Agirlik [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Normal ayak | Topuk yiik- - 10+5
kilifi ile sekligi [mm]
Sistem yiik- - 67 [ e7 |67 [ 72| 72| 77 | 77
sekligi [mm]
Agirlik [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Maks. viicut agirhgi [kg] 88 [ 100 115 | 130 150
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1C58 Taleo Side Flex

Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Mobilite derecesi 3,4
1 Neprypadin mpoidvtog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-01-07

» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat ipooéte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpHoTn yla v acpalr xprAon Tou Tpoidvtoc,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ocoPapd ouvuPdav oe oxéon pe to TPOidy, BIwG oe TE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG TNG UYEQG,.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBeTikd TEApa Taleo Side Flex 1C58 mpooappoéletal oe avopolopop-
ba LTIOOTPWHATA KAl ETUTPETIEL TNV TIARPN eTIadn pe To £dadog akoun Kat
étav 1o T6dL atd Ao&d. Alabétel pia pecomidyla povada (m-l) pe papdo
oTpPEPNG amod TTAvio, N oToia ETULTPETEL TNV TIAEUPLKN KAION TOU TIEEARATOG
(avaotpodn kal ekotpodr) €wg kat 10°. ZupTANPwHATIKOL amooBeoTAPESG
KAVOULV TOV TEPUATIONO Tio amald. Xapn oe authyv tnv eveli&ia, petapipdalo-
vial oadp®e AlyOTEPEG POTIEG AVATPOTINAG KAl TIAEUPLKEG DUVAHELG THiEONG OTO
KohoPwpa. 'Etot, mpokiTtel otabepotnta, avfnuévn dveon kat GuoLkoTePN
TIPOoappoyr oto uttdotpwpa. H anéofeon oto MATNHA TNG TITEPVAG ETILTUY-
XAveTal xApn oTn HEYAAN, avTIKATAOTAOIUN odriva TTépvag,.

Ta ototxeia eAatnpiwv and dvBpaka Kal TIOAUHEPT ETITPETOLV pla alobnTh
meApatiaia kappn katd 1o matnua g mrépvag, pia ¢uotkn eEENEN g
Kivnong kat upnAn avakTtnon Tng evEPyeLag,.

1.2 AuvatoTnTEG OCUVSLACHOUD

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettouvpyikotnta pe eEaptipata AAAWV KaTaoKeLaoTWY, OL
otoiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTOlXEia, Oev Exel
eheyxOel.
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Mn eTutpenttég SuvatéoTNTEG CLVSVACUOD

. 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

Meploplopoi cuvdvaouwyv ywa egaptinata Ottobock

To TpoBeTikd TTEAUQ TTapAyeL UPNAEG POTIEG OTNV TIEPLOXN TOU ACTPAYAAOU.

Xpnotpomoleite dopikd eEaptApata eykekpipéva yia peyahitepo Bapog:

Zwpatiko Bapog [kgl £wG £wg 75 £€wg 100 £wG
55 125
MéyeBog téApatog [cm] £wq éwg | and | éwg | amod | éwg 30
26 28 29 28 29
Eykekplpévo Bapog Sopikond 275 | 2100 | 2125 | 2125 | =150 | 2150
eEaptiparog [kg]

ZuvSUaoNOG HE HNXAVOTPOVIKEG TIPOOETIKEG ApOPWOELG YOVATOG

ZkAnpoétnta ehatnpiov 7, and to péye- | O ouvvdvaoudg pe ta 3C88-3 / 3C98-3 C-
Oog 29 Leg 4 dev eival epikTog.

Amt6 okAnpotnta ehatnpiov 8, 6Aa Ta

HEYEON

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopiCeTal amokAELOTIKA yla Xpron otnv eEwTpoBeTiknA TiepiBah-
Pn TV KATW AKpwv.

2.2 Nedio edappoyng

Ta e€aptApatd pag Aettoupyolv téAela 6tav ouvdudlovtal pe KataAnia
eEaptipara, Ta omoia emAéyoviat pe PAon To owpatiké PApog kat to Pa-
Oud KwvnTkOTNTAG, UTopolv va Tauvtotolnfolv pe Tig TAnpodopieg tafl-
vopnong MOBIS 1ng etaipeiag pag kat dtabétouv avtioTolxa SOHOCTOLKELW-
TA oUVOETIKA OToLE Q.

Q' To mpoidv ouviotdtal yia to Babud kvntikotntag 3 (atopa pe
Qﬂ‘ aneploploTn kivnon oe eEwTeptkolig Xwpoug) Kat To Pabud kivn-
%’& TIkOTNTAG 4 (dTopa pe ameplopLotn Kivnon oe eEWTEPLKOUG XW-

poug He Wiaitepa vPnAEG amalTioeLg).
2tov akdAouvBo mivaka mapatiBetat n katdAAnAn okAnpdtnta eAatnpiov tou
TPoBOeTIkOL TTEAPATOG, avaloya pe TO OWHATiko BApog Kal Tn dpaotnetotn-
Ta Tou acBevn.
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ZkAnpotnTa eEAATNPiov OE CLUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO EMITMESO

dpaotnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl ®duololoyikn dpa- | ‘Evrovn dpaotn-
otnpeTnTa ploTnTa

£wg 51 1 2
52 éwg 58 2 3
59 éwg 67 3 4
68 €wg 77 4 5
78 £éwg 88 5 6
89 £wg 100 6 7
101 éwg 115 7 8
116 £€wg 130 8 9
131 £éwg 150 9 =

2.3 Mep1BallovTIKEG CUVONRKEG

ETutpemOpeveG EpIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Evpog Bgppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

Xnukég ovoieg/ vypa: yAukd vepo, alpupd vepod, 18pwtag, ovpa, didAuvpa oarou-
vio0, YAwpLwpévo vepd

Yypaoia: epfo6ion: 1o oAl 1 wpa oe PA6og 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig Teptopt-
oupoug

Ztepe€q DAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAK ETIAPN PE AUHO

KaBapilete To Ttpoiov peta ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG ovoieg/ OTEPEEG
UAgG, yla va aropvyete Tnv avinpuévn $pOopa kat {nuiEg (BA. oerida 198).

AkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q VAEG: £vTova UYPOOKOTIKA owpatidia (T.x. TAAKN), Slapkig emadn pe dupo
Xnukég ovoieg/ vypa: oféa, dlapknig xpron Héoa oe vypd péoa

Amto6nkevon kat petadopa
Ebpog Beppokpaciag —20 °C wg +60 °C, oxetikr} vypacia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikolG kpadaopolg fi KPoUOELG

2.4 Avdpkela {wng

MpoBeTik6 MEApa
H péylotn didpkela Cwng Tou TIpoidvTog avépxetal o 3 £1n, avaloya He Tov
Babué dpaoctnpiétnTag ToU AcbeVOUC.
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MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKN KAATtoa
To mpoidv anotelei avalwoipo eEApTNHA, TO OTOIO UTIOKELTAL OE GUCLOAOYL-
Kn $Bopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon PoeLd0TOITIKWY CUMBOAWY

Mpoewdoroinon yia mlavois Kvdivous atuyARATog Kat

TPAVHATIONOU.

[EraonoinsH | Mpoedomoinon yia mlav TPSkANcn TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 l'evikég uTtodeikelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopot kat Kivduvog mpokAnong {nHLv oto poiov

>

>

Aappdvete umdPn Tig duvatdtnteg ouvvduvacpol/ Toug eEalpolpevouq
ouvduacopolg Tou avadEPovTal OTIG 0dNYIEG XPHONG TWV TIPOIOVIWV.
Xpnolporoleite To TIPoidv oOpdwva pe To TEdio EGapUOYRG Tou Kat pnv
10 adrjvete exteBeLpévo oe uTepPOAIKEG katarovrioelg (BA. oeAida 191).
Mnv ouveyiCete va xpnolloToLeite To TIPoidV apol TIapPENBeL n eAeyHEVN
Sudpkela Cwng Tou, yla va amnopUyeTe ToV KivOLVO TPAUVHATIOHOU Kal TNV
TiPOKANoN CNHLWOV OTO TIPOIOV.

Xpnotpototeite To TPOoidv pHévo yia €vav acbevr, yla va anopliyete Tov
KivOuvo Tpaupatiopol Kat TV pokAnan GV oTo TPoidv.

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOTOXN, Yla va amopUYETE TIG UNYXAVIKEG
KATATIOVATELG,

ENéyxete 1o TpOidv wq Tpog TN Aettoupyia kat tn duvatdtnta xpnong
Tou, av uTtoPLaleote 6Tl HEPeEL CNULEG.

Mnv xpnotpomoleite To TPOIGV av TIapouotdlel TIEPLOPLOUEVN AELTOLPYL-
kotnTa. AdPete kKatdnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, é\eyxXoG amd ToV KATAOKEVAOTH i) TEXVIKNA UTINPECIA).

|

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV Kal TEPLOPLONOD TNG Aet-
TOUVPYIKOTNTAG

>

ENéyxete mipwv and kdBe xpron av To TPoidv PTopei va xpnotporotndei
Kal av uTiapyouv CnpEc.
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» Mnv xpnotloTtoLeite TO TIPOIGV av TIaPOoUaLAlEL TIEPLOPLOPEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdBete kataMnla pétpa (m.x. kaBaplopdc, €TOKELN, AVTIIKA-
TAoTaon, éAeyxXoq amd ToV KATAOKEVAOTH | TEXVIKA UTINPECIa).

» Mnv adrvete 1o TPoidV ekTeEBEIPEVO O akATAAANAEG TIEPLPANOVTIKEG
ouvOnkeg.

» EAéyxete 1o Tpoidv yia CnpiEg, epooov ekTEOnke oe akatAMnAeg Tepl-
BaAhovTikéG oUVORKEG.

» Mnv xpnotpomoleite To TPOIOV av €xel umootei {nuiég f €xete apdiPo-
Aieg yla tnv katdotaor tou. AdPete katdMnAa pétpa (T.X. Kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, €AeyYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

EvSeielg AsttoupyIk@V HETaBoAwV i} antwAsLag tng Asttovpylkotntag

Kata tn xpaon

Evdeifelq yia v amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN

Opdon tou ghatnpiov (.. ENAXLOTN AvTioTAOn OTO EUTPOOOI0 TUANA N HE-

taPBoAr otnv eEENEN NG Kivnong Tou TEEARATOC) 1 N AmokOAANoN Twv OTPw-

pHaTwv oto eAatiplo avbpaka. AcuviBiotol B6puPol propei va umodelkviouy
anwAela g AeLToupylkdTNTAG,.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Moootnta | Nepiypadn Kwdikog
1 Odnyieg xpriong -
1 MpoBeTikd TEApHa -
1 MpootateuTikA kAAtoa SL=Spectra-Sock-7
1 2T opnvwV ITEPVAG 2F50*
AMog Ttp60cOeTOG EEOTIALONOG/ avtaAdakTika (Sev mepithappavovral otn ou-
okKegvaoia)
NMepypadn Kwdikog
MepipAnpa méApatog 2C15*
ZUVOETIKG KAAUPpA 2C19*, 2C20*

5 EEaodaiion Asttovpylkétntag

A NPOZOXH

EodaApévn evbuypaupion, cuvappoAoynon i poOuLon

Tpavpatiopoi and eodparpévn ovvapporoynon  poBuon kat ¢Bopd mpo-

OeTikv eEapTnUATWY

» AdBete vmoyn Tig uTodeiEelg evBuyPApHIONG, cuvappoAdynong Kat
plBuLong.
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Tpoxiopa tpoBeTikoL EApatog i mepAquatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv 1poyiCete T0 TIPOOETIKO TIEAUA 1) TO TIEPIPANMA TTIEAULATOG.

5.1 EvBuypdapuion

NAHPO®OPIEZ

21OV PUBULOTIKG TIUPAVA TOU TIPOIOVTOG UTIAPXEL £va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-
TIKG. Autd TipooTaTeVEL TNV TIEPLOX OUVOEONG aTd YPATOOULVIEG KATA TNV

evBuypappion kat tn dokiun g Podeong.
» Adalpeite T0 TpootatevuTikd TPOoTol 0 acBevig ¢lyel amod To epya-

oTrpLo/ Tov XWPo JOKLUAG.

NMAHPO®OPIEZ

H p0Ouion tng avtiotaong yia tn pecomAdyla povada sival otadepn
kat dev pmopei va petapAndei. Mnv adpalpeite To kAAvppa TnG Heco-
TAdylag povadag.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon meppAquatog méApartog

» [lepdote TNV TIPOCTATEUTIKI) KAATOA OTO TIPOBETIKO TIEAPA Yia va aro-
$oyete BopuPoug oto TePiPAnpa TEANATOG.

» Xpnotporoleite To TIPOOETIKO TIEANA TIAVTA pe TO TIEPIPANHA.

» Tomobetrote | adalpéoate 10 MeEPIPANHA TTEALATOG OTIWG TIEPLYPAdETAL
oTIG 0dnYieg XxprRong Tou MePLPAARATOG.

5.1.2 Baowkn gvbuypappion

NAHPO®OPIEZ

H eEwtepikn meplotpodr) Tou méALatog dev Ba TpETEL va vtiepPaivel TIg
5°. Ze dladopeTikn TepiMTwOon, n avactpodr/ ekoTpodr Tou TIPOOETIKOU
méApatog Ba propoloe va emnpedoel v eEEMEN Kivnong Tou TIEAPATOG
Kat TV epmpoodia otabepdTnta Touv yovatog otn ¢pdon otipLEng.
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Baoikn gvbuypaupion yia tpoOson KNG

Awadikacia Baoctkng evOvypappIoNGg
Amartodpeva VAIKKA: yoviopetpo 662M4, cuokeur pétpnong vpoug ta-
Kouviol 743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur| evOVYPAUL-
ong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj PROS.A. Assembly 743A200)
>uvappoloynoTe Kat dlevBeTAOTE Ta TIPOBETIKA eEaPTARATA 0T CUOKELN
evBuypdappiong odpdwva pe ta akéhovba otolxeia:

@ | Y{og takouviol: Tpaypatiké 0pog Takouvviol (Opog Takouviol
uttodApatoq - dyog oOAAG OTO PTIPOOTIVO TUAKA TOU TEEARATOC)
+5 mm
©® | OBelaiog mpooavatoMopds: ypapuun EvOLYpARHIONG OTA TIPOo-
o0omiodia onuadia tov tepBAnuatog éApatog (BA. €ik. 5)
MeTtwTaiog pooavaToAlopog: YPappun evOuypaupiong ota pe-
oomAayla onuadia tou mepiBAnpatog tEApatog (BA. k. 5)
© | 2uvdEote 1o TIPOOETIKG TIEAUA KAl TO OTEAEXOG NG TIPOBEONG pE
Toug eTiAeYHEVOUG TIpooappoyeis. Mpooégte Tig 0dnyieg xpnong
TWV TIPOCAPHOYEWV.
© | OBelaiog mpooavatohopda:

YTioloyioTte To péoo Tou aTEAEXOUG TNG TIPGOeaNG pe To Gpyavo
pETpnong 50:50. Pubpiote 1o otéhexoq tng mpdOeong €10l waTe va
Bpioketal oto péoov TNG YPAUKUAG evBUYyPApLIONG.

Kappn oteAéxoug: atopkn kaGpdpn kohofwpatog + 5°

@ | A\dPete umoyn  B€on anaywyng f TPooaywyng.

Baolkn evOuypapuion ywa mpo0son pnpou
» AdPete vmodn ta otoixeia otig odnyieg xpAong Tng TPoBeTIKAG dpOpw-
ong yovatog.

5.1.3 Ztatiki gvOvypapHLIon

NMAHPO®OPIEZ

Metwmaio eminedo, otdon pe avolXtd modia: subuypappiote v
TP6Oean €101 WOTE n HeooTAdyla povada va Ppioketal oe ovdétepn B€on
(BA. eik. B). ‘Etol pmopei va a&lotoinBei oAdkAnpo to eAelBepo elpOG Kivn-
ong yla v avaotpodn Kal TNV eKoTpodn.

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, ebooov amalteitat, TNV avanpooap-
HoyR TnNG €ubuypdpplong TG  TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG — TO
L.A.S.A.R. Posture.
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*  Edodoov anateitat, pmopeite va {ntioete TIG oVOTACELG EVBVYPANHLONG
(OOopOOTOLXEIWTEG TIPOOEOEIG KATW GKPWV KATA WUAKOG TOU HNnpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAiung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn SoKLun

* Tpooappdote v evbuypdppion g Tpdbeong oe peTwTAIO KAl oPe-
Alaio emimedo (m.X. pe aAhayn g kAiong A petatdmion), ya va daoda-
Aiogte Tnv 1Bavikn eEENEN Tng Padiong.

*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m Afdn doptiov mpémel va AapPavetal
urtdPn n $uacloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal petwtiaio
emimedo HETA TO TATNHA TNG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon ng
4pBpwong ydévatog mpog To pégov. Av n ApBpwan yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO HEOOV KATA TO TIPWTO MAHLOL NG $aong otnplng, téte Hetato-
mioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG TO HEoov. Av n HeETaKivnon Tpog To
péoov epdaviCetal oto deltePo AELOL TNG GANG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV eEWTEPIKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEEALATOG,

*  Adol olokAnpwoete Tn Suvaplkr JOKIMA Kal TG aoknoelg Pasdiong,
adalp€oTe To TAAOTIKO TIPOOTATEVTIKO ATIO TOV PUBULOTIKO TIUPHVA.

5.1.4.1 BeATi0TOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWY TITEPVAG

H ovpumnepipopd touv TpoBeTiKOD TTEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG Kal

v enadn tng mrépvag ot péon daon otApEng pmopei va mpooapudletal

He avTikatdotaon g opnvag mrépvag. 2Tn ouokevaoia mepllapBdavovtal

odriveg mtépvag pe diapopeTikolc Babpolg okAnpoTNTAG.

BaBpoi okAnpoétntag opnvav mrEpvag: 1o Xpwpa NG odrvag TTEpvag

uttodelkviel Tov Babpd okAnpdtntag (BA. k. 4). H Ottobock ouviotd va &e-

KLVATE PE TNV TIPOEYKATECTNHEVN Odriva TTépvag,.

1) Avoi&te ehadpwg 1o IPoOETIKG TTEAUA Kal ByAATe Tnv uTtdpxovoa odpriva
TITépvag.

2) EuvBuypappiote tnv AAn odriva mrépvag €10l OOTE TO AoyoTuTIO
Ottobock va ¢aivetal cwotd kat n kopudr va deixvel TIPOG Ta UTIPAG,.

3) TomobetAote Tn oprjva mrépvag oto TPoBeTikS TEAUA (BA. €LK. 2).

5.2 MpoalpeTika: ToTtoOETNOoN adppwdoug eMEVOVONG

H emévduon appwdoug vAkoL edpapudlel avapeoa oTo TIPOOETIKO OTEAEXOG
Kal To TIPoBeTIKO TEANA. KoPBetal o peyalitepo péyebog, yla va pmopei va
eElooppotel TG KIWVAOELG TOU TIPOBETIKOU TEAMATOG KAl TNG TPOOETIKAG
apBpwong yovatog. Katd tnv kappn tng mpobetikng apbpwong yévatog, n
emévduon appwdoug LAKOL cupTECETAL THOW Kal TEVIWVETAL PrpooTd. Na
va diatnpnOei n avBektikéTNTA TNG £TEVOVONG aPpwdoug LALKOUD, n ETEVOL-
on TPETIEL va TEVTIWVETAL 600 TO duvatdv Aydtepo. 210 TPOBETIKO TIEALA
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Bpioketal éva ouvdeTIkd OTOLXE(O (TT.X. OUVOETIKA TIAAKQ, EVWTIKO KAAUHUA,

OUVOETIKO KAAVpHAQ).

> AmattoOpeva UAIKKA:  amoAmavtikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), kOAAa emtadric 636N9 1) kOMa TAaoTikol 636W17

1) Metprote 1o HAKOG TNG eTEVOUONG appwdoug LAKOL oTnv TipdBean Kat
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.

Awakvnpuaieg tPoBESELG: Amw CUNTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou Tipobe-
TIKOU TIEEALATOG,

Awapnpraieg TPoBECELG: £YYOG CUUTIAPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG
Tou yévatog yia TNV Kaphn tng mpoBeTiknig dpbpwong ydvatog kat amnw
GUUTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TiPoBeTiko ) TIEALATOG,

2) Kovtlvete tnv emévduon adpwdoug UAMKOU Kal TIPOCAPHOOTE TNV OTNV
eyyUg TiepLOX N OTO OTEAEXOG TNG TIPOOEDNG,.

3) Mepdote v emévduon adpndoug VAkoL TIAvw oTnv TtPdOean.

4) TomoBetRoTte 10 OLVOETIKO eEdpTNHa TAvw oTo TEPIPANUa TEALATOG N
oTO TPOBEeTIKO TEAHA. Avaloya pe tnv €kdoaon, To OLVOETIKO eEdpTnpa
KOUUTIWOVEL OTa AKpa i epappdlel OToV TIPOocAPHOYEA TIEEALATOG,.

5) Zuvappoloynote To TPoBeTIkd TEALA OtV TIPOBEDN.

6) Emuonpdvete 10 efwtepikd TEpiypappa tou ouvdetikol e€apTApatog
OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG TOU adpwdouG LALKOU.

7) AmoouvappoAoynoTe TO TIPOBETIKO TIEEAUA KAl ATIOHAKPOVETE TO GUVOETL-
k6 eEdptnua.

8) Kabapiote 10 cuvdetikd eEdptnpa pe €va amoMmavtikd.

9) KoMnote 10 oUVIETIKO €EAPTNHA OTNV ATIOLAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U adppwdoug LAKOL oOpdwva pe To eEWTEPIKO TIEPIYPAUUA TIOU OXE-
dldoate.

10) Adnriote TNV KOMNON va oTeyvWoel (rep. 10 Aemttq).

11) SuvappoAoynoTe TO TIPOOETIKO TIEAUA KAl TIPOCAPUOOTE TNV KOOUNTIKN
eEwtepikn OYn. 210 TAAiolo autd, AaBete udPn oag Tn CUUTIECN TIOU
TIPOKAAOUV oL EAAOTIKEG KAATOEG 1) Ol KOOUNTIKEG eTevOVoeLG SuperSkin.

6 KaBaplopog

> Emtpenopevo péco kabapiopol: oarolvi pe ouvdétepo pH (T.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnowoToleite povo Ta emITpeEMOpEVa péoa kada-
PLOHOD, yia va anodpOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.
KaBapiCete 1o Tpoidv pe kabapd yAuko vepd kat oaroulvil pe oudEtepo
pH.
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2) ZemAévete Ta uToAeippata oarouviol e kabapo YAUKS vepd. ZeTAévete
1o TepifAnpa méApatog 600 ouxva Xpeldletal, yla va armopakpuvboiv
OAeg oL akabapoaieg.

3) ZTeyvveTe TO TIPOIOV pe €va palakd mavi.

4) AdRAote TNV vmtdAowtn vypacia va eEatploTel oe avolytd XWpPo.

7 ZuvtApnon

> YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApATA O OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO TNG
Aettoupyiag Toug pETA amod TiG TpwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxOV
$Oopéc.

»  AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppidn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV atopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn propei va €xel ap-
vnTikég eTdpdoelg oto mepBAilov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag TG
uTtodeielg Tou appodiov eBVIKOD popéa OXETIKA HE TIG OLAdLKATIES ETILOTPO-
NG, ouMoyng kat anoéppLpng.

9 Noukég uTtodei&elg
‘Olot oL voptkoi 6pol euttimtouy oTo ekGoTote €0VIKS dikalo NG XWpPAg Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataockevaotng avalappdavel evbovn, edpocov To TIPOIdV XpPnoLpoTIoLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dn\won motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AAPn OTOV LOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

1C58 Taleo Side Flex
Meyé6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
15+5 -
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1C58 Taleo Side Flex

Mey£6n [cm]

22 [ 23 [24 [ 25

26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

Me otevo me- | 'Yog ta-
pipAnua méA- | Kouviod
partog [mm]
“Yog ov- 58 | 59 | 62 | 62 -
OTHNATOG
[mm]
Bapog [g] 640 | 670 | 720 | 760 -
Me kavoviké | ‘Yog ta- - 10+5
nepifAnna KOULVLOU
TtéApatog [mm]
“Ygog ov- - 67 | 67 | 67 | 72 72 77 | 77
oTAHNATOG
[mm]
Bapog [g] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Méy. cwpatiko Bapog [kg]l 88 100 115 | 130 150
Babuog kwvnukotntag 3,4
1 OnucaHue uspenus Pycexuii

30BaHwus.

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2021-01-07

» [epea ucrnonb3oBaHUEM WM3LENUs ClefyeT BHYMATENbHO NPOYecTb AaH-
HbIV JOKYMEHT U cobs0aaTh ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTy.

» T[poBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NPOGnemMbl Uy BOMPOCHl KacaTeflbHO M3Aenws,
obpaluanTtech K NPOM3BOAUTENIO.

» O kax4om cepbe3HOM MPOUCLLECTBUUN, CBA3AHHOM C M3aeNiMeM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALUEHUWM COCTOSIHMS 3L0POBbs, cooblianTe NnpoussoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLUMN
Mogynb ctonsl 1C58 Taleo Side Flex agantupyetcs K HEPOBHOW NMOBepPXHO-
cTn 1 obecneynBaeT KOHTAKT MO BCeW NNoLWaan ¢ onopon faxe npu KOCoM
HacTynaHuu ctonoi. OH ocHalleH MeauanbHo-natepasbHbiM (m-l) 6nokom ¢
TUTAHOBOW TOPCUOHHOW MPYXUHOW, KoTopas obecrne4ynsaer 60KOBOW HAKIOH
cTonbl (MHBepcuto u aBepcuto) fo 10°. Mpu atom pononHuUTenbHble Bydeps
Msarko aemnoupytot ynop. bnarogaps takon rubkocTv Ha KynbTiO UHULMKUPY-
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€TCs 3HAYUTENIbHO MEHbLUIEE KONMYECTBO MPOAOSIbHLIX MOMEHTOB 1 GOKOBbIX
ycunuin cxartus. B pesynbrate gocturaercs crabunusaums, 6onee BbICOKWI
KOMPOPT ¥ ecTecTBEHHaa ajantauus K onopHon noepxHocTn. HactynaHue
Ha MSATKy aMopTU3MpyeTCs 3a cYeT BOMbLIOro, 3aMEHSIEMOrO MSTOYHOrO K-
Ha.

MpyXunHHblE KapBOHOBbLIE U MONMMEPHbIE 3NEMEHTbI 06ecneynBatoT oLyTU-
MO€ MofoLWBeHHOE crubaHne Npu HacTyMaHuu Ha NATKY, a TaKKe eCTECTBEH-
Hbl/i MepeKaT 1 BbICOKY0 3Heprootaady.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usaenmus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBbHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanachb.

HeponycTtumMblie BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUS U3penus
+ 3C60, 3C86, 3C96, 3C86-1, 3C96-1, 3C88, 3C98, 3C88-1, 3C98-1,
3C88-2, 3C98-2, 4R88

OrpaHuyeHue Kom6uHauui ans komnoHeHtos Ottobock

Mogynb ctonbl 06pasyeT BbICOKME MOMEHTbI B 061aCTU NOALIKKM. Vcnosnb-
3ylTe aNEeMEeHTbl KOHCTPYKLMM C 6oriee BbICOKMMM 3HAYEHUSAIMU oMycKa ro
Becy:

Bec Tena [kr] [o 55 o 75 [Jo 100 [o 125

Pasmep cronbl [cm] Jo26 | 0o28| Or |do28| Or | do30
29 29

Jlonyck no Becy, 3/IeMeHT KOH- 275 2100 | 2125 | =125 | =150 | =150

cTpykuum [kr]

CoueTtaHue C MEXaTPOHHbLIMM KOJIEHHbIMU Yy3/1aMU npoTe3a

XKecTKoCTb NpyXWHbI 7, HAYMHasA C He coyetaercsi c 3C88-3 / 3C98-3 C-Leg
pa3mepa 29 4.

HauuHas c xecTKoCcTn npyXuHbi 8, Bce

pasmepbl

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3HAYEeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue

Vspenve ncnonbayetcs UCKNYUTENBHO A 3K30MPOTE3NPOBAHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHuUs1
Hawwn KoMnoHeHTbI d)yHKLI,VIOHVIpleT OnNTUMasbHO, KOorga OHWU Co4YeTarTCsd C
NOAXOAALMMM, BbIOPAHHBIMKU Ha OCHOBE MacChl Tefia W yPOBHS aKTMBHOCTH,
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KOMMOHEHTaMu, onpenensieMbiMu C NOMOLLbIO Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v umetowmmmn cootBeTcTBytoLWME MOAYIbHBIE COEAUHUTENb-

Hble 3/IEMEHTBI.
Q N3penve pekomeHaoBaHo A5t NaumveHToB ¢ 3-M (C HeorpaHuyeH-
Gﬁ‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMW NePefBUXEHNS BO BHELUHEM MUPE) U 4-M
Oﬁ'& YPOBHEM aKTUBHOCTU (C HEOrPaHNYEHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU re-
peaBMXEeHUst BO BHELLHEM MUPE 1 MOBbILLEHHbIMU TpeboBaHUAMYU
K NPOTE3MPOBaHUIO).

B cnepytouien tabnvue npuseaeHbl 3Ha4eHUs COOTBETCTBYIOLLEN XECTKOCTM
MPYXVHbI CTOMbI B 3aBUCMMOCTM OT BECa TeNia NauyeHTa u ero akTMBHOCTH.

XKecTKOCTb NPY)XXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT BEca TeJla U YPOBHS aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] HopmanbHas ak- Bbicokas akTuB-
TUBHOCTb HOCTb

Ao 51 1 2
Ot 52 no 58 2 3
Ot 59 no 67 3 4
Ot 68 no 77 4 5
Ot 78 no 88 5 6
OT 89 po 100 6 7
Or 101 po 115 7 8
Ot 116 po 130 8 9
Ot 131 po 150 9 -

2.3 YcnoBusi npuMmeHeHus uspenus

JlonycTumble YyCNOBUSI NPUMEHEHUs u3aenus

T paTypHbIN A >H: o1 —10 °C po +45 °C

XumMukaTbl/XKUAKOCTU: NPeCHasi 1 MOPCKas BOAA, MOT, MOYa, MblIbHOW PacTBop, X/10-
pupoBaHHas Boaa

Bnara: norpyxeHve B Bogy: Makc. 1 4 Ha ry6uHe 3 M, OTHOCUTENbHas BAAXHOCTb BO3-
nyxa: 6e3 orpaHu4eHmil

Teepable BewW,ecTBa: Mbijb, Cy4YanHblil KOHTAKT C MECKOM

Bo us6exaHue noBpex W 1 no U3HOCa, NPOBOAMUTE OYUCTKY U3ae-
JIUS Nocne ero KOHTaKTa € BIaXHOCTbIO/XMMMUKaTaMu/TBepAbIMU BeLL,ecTBammn
(cm. cTp. 209).

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus uspenus

TBepablie BelLecTBa: CUNbHO rMrpockonuyeckne 4yacTmubl (Hanpmmep, Tanbk), NocTo-
SIHHBIV KOHTAKT C MECKOM

x"MMKaTbI/)KMAKOCTM: KWCNOTbl, MOCTOAHHOE NpUMEeHeHUe B XNAKUX cpedax
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XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbiit guanason ot —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenbHas BNaxHOCTb BO3AyXa
o1 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpaLWii 1 ynapos

2.4 Cpok cnyXx6bl

MpoTte3Has ctona
Cpok cnyx6bl Usgenusi coctasniseT Makc. 3 rona B 3aBUCHMOCTW OT YPOBHS
aKTUBHOCTU NauueHTa.

OGonouka CTonbl, 3aLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3genue ABASETCA N3HALLMBAIOLLENCS YacTbio, KOTopas NosaBepraet-
cst 06bIYHOMY U3HOCY.

3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHMe nNpeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO

cnydaqa unu nony4eHus TpasMm.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-

HUax.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/\ BHUMAHME!

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUS U ONACHOCTb NOBPEXAEHUA U3aenus

>

CobniofaTb Takxe BO3MOXHOCTU COYETaHUS U 3anpeLleHHble KoM6UHa-
LnK, npuBeAeHHble B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLMX
usgenun.

Cobniogatb 06nactb NpUMEHeHUs U3[enust U He NnoABepratb ero 4pes-
MepHbIM Harpy3kam (cM. cTp. 201).

C uenbio npefoTBpaLleHnst ONacHOCTY TPABMMUPOBAHUSI N NOBPeXAEeHUS
M3[enus ero 3anpelieHo UCMoNb30BaTb MO UCTeYeHUM MPOBEPEHHOro
cpoka cnyx06bl.

C uenbio npefoTBpaLleHnst ONacHOCTY TPABMMUPOBAHUSI N NOBPeXAEeHUS
M3[eNns ero MOXHO NPUMEHSATbL TONIbKO AJ1S OAHOIO NaLueHTa.
O6paluatbcs ¢ uspenvem 6epexHo, 4Tobbl n3bexarb MEXaHUYECKUX MO-
BPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nofospesaeTe, 4TO U3genne Moxet BbiTb MOBPeXAEHO, creayet
npoBepuTb PaboToCNOCOGHOCTL U3AENUs U ero NPUrogHOCTb K 3KCMya-
Tauum.
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>

He npumeHsTb u3penue, ecnm OHO He MOSHOCTbIO PaboToCMOCOGHO.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HAMPUMEP, OYNCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

OnacHOCTb NOBPEXAEHUS U3[eNnus UNKM orpaHuyeHus GyHKUUOHanNb-

HOCTHU

» [epepn KaxasiM NpUMeHeHWeM U3fenve cnenyeT MPOBEPSTb Ha MPUrog-
HOCTb K 3KCMyatauuu 1 noBpexaeHus.

» Wapenve sanpelieHo npuMeHsTb B CNyvyae OrpaHuyeHusi ero GpyHKUMIA.
CnepyeT npeanpuHATL NOAXOASLLME Mepbl: (HanpuMep, NPOBECTH OYUCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY CUNamMy NPOV3BOLMTENS WU B Ceuuanm-
3MPOBaHHOWN MacTEPCKOWA)

» He ncnonb3osatb n3genue B HELOMYCTUMBbIX YCIIOBUSIX.

» [MpoBepuTb M3genne Ha Hanu4me NOBPEXAEHWI, €CAM OHO UCMO/b30Ba-
710Cb B HELLOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

» He ncrnonb3oBatb n3genue, eciv OHO MOBPEXAEHO UM HAXOAMUTCS B CO-

MHUTESIbHOM COCTOSIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLME Mepbl: (Hanpumep,
O4NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MPOW3BOAWTENEM WAU B MacTep-
cKon).

Mpu3Haku U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUIA NPU IKCNayaTauum

C

HUXEHWe amopTU3aLMK (Hanp., CHUXKEHUe COMPOTUBNEHUS NepefHero oT-

[ena cTombl Wi U3MEHEHNE XapakTepUCTUK nepekara) 6o pacluenneHue
KapbOHOBOW NPYXWHbI SBAAIOTCS SABHbIMW NPU3HaKaMun yTpatbl GyHkuni. He-
06bI4HbIE LYMbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O NOTEPE GYHKLMOHAIbHOCTH.

4 O6bem NocTaBKU
Kor H Aptukyn
CTBO
1 PykoBOACTBO N0 NpuMeHeHuo -
1 Crona -
1 3alUnTHBIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7
1 KoMnnekT nTo4HbIX KNUHbEB 2F50*
JononHuTenbHble KOMNNEKTyoWMe/3anacHble YactTu (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKM)
HanmeHoBaHue Aptukyn
OGonoyka cTonbl 2C15*
CoepuHuTenbHas Kpbilwka 2C19*, 2C20*
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HenpPaBWIbHOrO MOHTaXa, PerysMpoBKW WK nospe-

X[EHWUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynnpoBke.

H

LWnudosaHue crtonbl unu o60104KM CTONbI
MpexaeBpeMeHHbIN N3HOC BCAEACTBUE NMOBPEXAEHNS U3Lenns
» He BbinonHanTe 06paboTky CTOMbI MM 060I04KM CTOMbI LWAUPOBAHUEM.

5.1 C6opka

Ha tocTpoBoYHOI nupamuake Usfenvsi yCTaHOB/EH NIacTUKOBbIA NPOTek-

Top. OH 3awwuliaeT MECTO COeAMHEHMe OT uapanuH BO Bpems c6opku u

npuMepKu npotesa.

» [potekTop cnenyeT CHATb Mepea TeM KaK MauueHT MOoKWHeT macTtep-
CKyHO/MPUMEPOYHYIO.

UHOOPMALMA

ConpoTueBneHue MeaubHO-NaTepasbHOro MoAy/isi MMeeT MOCTOSIH-
HYI0O HACTPONKY M ero HeBO3MOXHO M3MeHuTb. He yaanatbh KpbiwKy
MeAUnbHO-NaTepansbHOro Moayns.

5.1.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060104KHN CTOMNDI

UHOOPMALMA

» Bo usbexaHue WymoB B 060M04KE CTOMbI CMEAyeT HaTsHYTb Ha CTOMy
3aLLUUTHBIA HOCOK.
» Vicnonb3ylite MOAyNb CTOMbI TONLKO C 0GONOYKOW CTOMbI.

> Ha,D,ETb WNn CHATb OﬁOJ’IOHKy CTOMbI, KaK onncaHo B pykoBoACTBE No npu-
MEHEeHMUIO.

205



5.1.2 OcHoBHas c6opka

BpalueHne cTponbl KHapyxu He fomkHO npesbiwaTb 5°. B nHom cnyyae 60-
KOBasi MOJABWXHOCTb CTOMbl MOXET BAMSTb Ha XapakTepuCTUKM nepekara u
$poHTanbHyo cTabubHOCTb KONEHHOrO cycTaBa B ¢pa3e ornopbl.

BasoBas c6opka pana TpaHcTUGManbHbix npore3os (TT)

Xop, 6a3oBon c6opKu
Heo6xoaumble maTepuansi: roHvometp 662M4, npubop aAns 3amepa Bbi-
cotbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60pouHbIN annapar (Ha-
np., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINoMHNTE MOHTaX U BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUM CO
CnefyoLWMMmN yKasaHUsMu:

@ |Buicora kabnyka: a¢pdekTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabny-
Ka 06yBuW = TONLLMHA NOAOLBLI B 061aCTV NepefHen 4acTu CToMb)
+5mMm
©® | BbuiBepka B carutranbHoM HanpasneHun: IMHUS CGOpPKU coBna-
AaeT C MapKMpoBKamu a—p Ha oGonouke cronbl (CM. puc. 5)
BbiBepka B ¢poHTaNbHOM HanpaBieHUn: AMHUS c6opku coBna-
AaeT ¢ MapKupoBKamu m-| Ha o6os04ke cTonbl (CM. puc. 5)
© | CoennHUTb NPUEMHYIO Mb3Y U CTOMY NPV MOMOLLY BblIGPaHHbIX
PCY. MNpwu atom cnepyet cobniofatb ykasaHus pyKOBOACTBA NO
npumexenuto PCY.
© | BbiBepka B carutranbHOM HanpasneHun:

Onpepenutb cepeauHy KynbTenpueMHON b3kl C NOMOLLBIO JleKa-
na 50:50. KynbTenpuemHyto runb3y pasmMectutb Takum o6pasom,
4TO6bI IMHUS COOPKM NPOXOAMNA MO LeHTPY.

CrubaHune runb3bl: UHANBUAYANbHAS BENIMYMHA CrMGaHus Kynb-
™ + 5°

@ | YuutbiBaTh NONOXKEHWS OTBEAEHWUS UNW NPUBEAEHUS.

BasoBas c6opka ans rpaHcdemopanbHbix nporesos (TF)
» Cobnopartb ykasaHus pyKOBOACTBA MO NMPUMEHEHWUIO KOIEHHOTO LUapHU-

pa.
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5.1.3 Cratnueckas c6opka

®poHTanbHas NNOCKOCTb, CTOMKA Ha WMpuHe Gepep: nportes cobparb
TaK, YTo6bl MEANbHO-NaTePasIbHbLIN MOAY/Ib HAXOAWNICS B HENTPasbHOW Mo-
3uumum (cM. puc. 6). Tak MOXHO WCMONb30BaTh BECb AMAMNA30H ABUXEHWS
L7151 UHBEPCUW 1 3BEPCUU.

* Komnanus Ottobock pekomengyeT koHTponupoBaTb cGopky nporesa c
nomouybto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoammocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

* [lpu HeobxogumocTn B komnaHun Ottobock MoxHO 3anpocutb pekomeH-
pauum no cbopke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, mMoaynbHble Npo-
Tesbl TT: 646F336%).

5.1.4 AvHamunuyeckas npuMmepka

* [Ins obecneyeHuns onTMManbHOro npolecca LaraHus npu cbopke cnemy-
eT oTperynvMpoBaTtb NpoTe3 BO GpPOHTAIbHON U CaruTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp., 3a cHeT USMEHEHWs /MK CMeLLeHus yrna).

*  TpaHctu6uanpHoie npotesbl (TT): cneayer obpalate BHUMaHvWe Ha
dU3nonornyeckoe ABMXEHNE KONEHA MOC/Ee HACTynaHWs Ha natky npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHol nnockoctu. Msbe-
ratb OBWXKEHUS KONIEHHOTO MOZyNs B MeAuanbHOM HanpasneHuu. Ecnwn
KOMEHHbI MoAyNib B MEepBOW NoNoBKHe ¢asbl onopbl nepeasuraeTcs B
Me[uManbHOM HanpaBneHun, TO CTOMy CrefyeT CMecTUTb B MeauanbHOM
HanpasneHuu. Ecnv gBuxeHne B MegnanbHOM HanpaBneHUn NPOUCXOAUT
BO BTOPOW MONIOBMHE ¢asbl OMopbl, TO CMEAYET YMEHbLUUTbL BpalleHue
CTOMbI KHAPYXMW.

e [lo OKOHYaHWM AVHAMUYECKOW NPUMEPKWN W ynpaxHeHWn B xoabbe cne-
LlyeT CHATb NNAaCTUKOBbIN NPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHON MUPAMULKMK.

5.1.4.1 OnTMMU3auMa XapaKTePUCTUK NATKU

MoBepeHve Mopyns CToMbl NPW HACTyNaHWW Ha MNATKY U NPU NATOYHOM KOH-

TakTe BO BpeMmsi cpefHen ¢dasbl ONOpbl MOXHO CKOPPEKTMPOBaTb, 3aMEHUB

NATOYHBIN KNUH. B KOMNNeKT noctaBku BXOAST MATOYHbIE KWMHbS C pasnuy-

HOW CTeNeHbto XEeCTKOCTU.

CreneHb XXeCTKOCTU NATOYHOrO KJIMHA: LBET MATOYHOro KfiMHa o6o3Hava-

eT ero creneHb XectkocTn (cM. puc. 4). Ottobock pekomeHayet HaunHaTb C

3apaHee yCTaHOBMIEHHOMO NATOYHOMO K/IMHA.

1) Cnerka pacTsiHyTb MOAY/Ib CTOMbl U BbIHYTb UMEIOLLMIACS NATOYHbIV KITUH.

2) Pacnonoxutb Apyron NATOYHbIM KNWH Tak, 4Tobbl Haanuck Ottobock Ha-
XOAMNACh B BEPTUKATbHOM MOMOXEHWUN 1 HOCOK YKa3blBas BNepes,.
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3) YcTtaHOBWUTL NATOYHBIN KWMH B MOAYSb CTOMbI (CM. puc. 2).

5.2 OnNuMs: MOHTaXX KOCMETUYEeCKOIN NeHOoNNacTOBON 060N0oUKM

KocmeTnyecknin MeHONNacToBbIN Yexon pasMeLleH Mexay KylbTenpueMHown
rMnbL301n 1 Moaynem cTonbl. Ero otpesator Ao 6onbLuein AnnHbI, 4TOObI MOXHO
6b1710 KOMNEHCMPOBATbL ABWKEHWS MOZY/S CTOMbI M KONIEHHOTO y3/a npotesa.

Bo Bpemsi crnbaHus KoneHHOro ysna nporesa KOCMETUHECKWI MEHOMNNAcTo-

BbIl 4EXO/ CMOpLUMBAETCA C3aaM U pacTarusaetcs crnepenm. Ytobbl nosbl-

CUTb [ONTOBEYHOCTb KOCMETUHYECKOro MeHOMIacToBOro Yexna, OH AOSIKEH

pacTarmBatbCcs B MMHMManbHOM obbeme. Ha mopyne crtonbl Haxogutcs co-

€VHUTENbHbLIN 3NeMeHT (Hanpumep, CoefiMHUTENbHas NnacTuHa unm nboro
poAa coefmHUTENbHbIE KPbILLKM).

> Heobxoaumbie MaTepuanbl: YuCTsLLEe CPEACTBO ANS yAaneHus xupa
(Hanpumep, nsonponunosbin cnupT 634A58), KOHTaKTHbIN Knen 636N9
WUAN CUHTETMYECKUN Knen 636W17

1) V3meputb AfMHY KOCMETUYECKOrO MEeHOMIacTOBOro Yexia Ha nportese u
n06aBWTb MPUNYCK MO AJINHE.

TpaHcTuGuanbHble npotesbl (TT): npunyck B AuCTanbHOM Yactu Ans
LBUXEHWSI MOZYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrManbHon HacTu
B LEHTPE BpaLLeHUsi KONIEHHOro y3na s crubaHus KoneHHoro yana npo-
Tes3a U NPUNyCcK B AUCTANIbHOW YacTu AN ABUXKEHWUS MOAYNS CTOMbI.

2) Orpe3sartb 3aroToBKy W3 neHomnnacta A0 HYyXHOW AJWHbI U MOAOrHaThH B
NPOKCUManbHOW 061acTh K KyNbTENPUEMHOW TUb3e.

3) HaraHyTtb 3arotoBky U3 neHonnacra Ha NpoTes.

4) Hanoxutb coefuHUTENbHbIA 3NeMeHT Ha 0BO0MIOYKY CTOMbI WAWM MoZyfNb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTU OT UCMONHEHUS COEANHUTENbHbIV SNEMEHT GuK-
cupyetcs Ha KpoMKe unu Hacaxusaetcs Ha PCY cronsl.

5) BbINoNHWTL MOHTAX MOAYNS CTOMbI HA NPOTES.

6) OTMeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAMHUTENBHOTO 3/IEMEHTA Ha AWNCTaNbHON
CTOPOHe cpes3a 3aroToBKW U3 neHomnnacta.

7) [demoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHATb COEAVHUTENbBHbBIN SNEMEHT.

8) OYNCTUTL COEAMHUTENBHBIN SNEMEHT MPU NOMOLLM YUCTALLEro CpeacTsa
ANs yAaneHus xupa.

9) Haknentb coeauHUTENbHBIN 3NEMEHT Ha AWUCTaNbHOW CTOPOHE cpesa 3a-
roTOBKM M3 MeHomjacta B COOTBETCTBUM C 0BO3HAYEHHbIM HapyXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4acTh OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).
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11) CmoHTpOBaTh MOAY/b CTOMbI U NOAOrHaTh GOpPMy KOCMeTnyeckomn o6o-
noyku. lNpn aTOM Cneayet yuutbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUO BCEA-
CTBME HAZETbIX YynoK unm nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouncrtka

> JlonycTumoe uucTslLee cpeacTtBo: pH-HelTpanbHoe Mbino (Hanp.,
Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue NOBpeXAEHUs U3[ENUsl UCNOJb-
30BaTb TOJIbKO A0NYCTUMbIE YUCTSALLLME CPEACTBaA.

Ouunwate n3genve B YUCTON NPECHON BOAE C NOMOLb0 pH-HeNTpanbHo-
ro Mbina.

2) [Ons ypaneHus ocTaTKOB Mbinia MpOMoOocKaTb B YMCTOW, MPECHON BOAE.
Mpu atom 06onoyKy cTONbI NpOMNonackveaTtb A0 Tex Mop, noka He 6yayT
yoaneHbl Bce 3arpsisHeHus.

3) Wspenue cnepyert BbITMpaTh fOCYXa C MOMOLLLIO MATKOMN TKaHW.

4) [na ypaneHvs oCTaTouHOW BA@XHOCTU CeAyeT BbiCYLWUTb U3penue Ha
BO3JyXe.

7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

» Yepes nepsble 30 AHelt ncnonb3oBaHWs crefyeT NPOU3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHAbHYO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCY/bTaUWi CrieayeT NpOBEPUTL BECh MPOTE3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB N3HoCa.

» HeobxoanMo exerogHo Npon3BoaANTL NPOBEPKY N3AENNS Ha HaeXHOCTb
paboTbl.

8 YTunusauusa

Vspenvie 3anpelueHo yTuansnMposaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMU OTXOAA-
Mu. HeHapnexalas yTunnsaums MOXET HAHECTU BPEL, OKPYXaloLLEen cpeae v
3p0poBblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHUMMN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacarenbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe Metoaunk cbopa
1 yTUAN3ALMU OTXOAOB.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOVI CTpaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb
npOVI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyvae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpuBegeHHbIMU B
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JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLUMI BCNeACTBUE NMPEHEBPEXEHNS MONOXEHUAMU AAHHOTO AOKYMEH-
Ta, B 0OCOBEHHOCTU NPW HEeHaa/exalleM VCMOoNb30BaHUN WA HECAHKLIMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/1Tb Ha
calite npousBoAuTens.

10 TexHU4YeCKHe xapaKTepUCTUKU
1C58 Taleo Side Flex

Pazmepbi [cM] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
C y3Koi 060- | BbicoTa Ka- 15+5 -
noukou cro- | 6ayka [mm]
nbl CucremHas 58 | 59 | 62 | 62 -
BbicoTa [Mm]
Bec [r] 640 | 670 | 720 | 760 -
C Hopmanb- BbicoTa ka- - 10+5
HoW o6onoy- | Gnyka [mm]
KOii cTonbI CucremHas - 67 | 67 | 67 | 72 72 77 | 77
BbicoTa [Mm]
Bec [r] - 740 | 780 | 790 | 810 | 850 | 900 | 940
Makc. Bec Tena [kr] 88 | 100 115 | 130 150
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3,4
1 ig Lo mg BAEE

BRIREFH: 2021-01-07

> AHBOFEARIICAZEE L BHmAICHY, REFTEEEETHER
=,

> EEEHICE. AERORELBMYBVWAECEFANAEEHALT
<L,

> BRICETHEMLBHDHE. FLMBESREL/ISEFEETE
TIEESZEN,

> BRICEAELTELAEEELER HICEBRREOE(MGZEE T
THET (BRIEOERLEZSE) TUTEEEVOEDHEHILURBIC
WELTZE,

> AEFEZELTRELTSESN,
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1.1 BEB L UHEE

1C58  Taleo HA4 K7Ly I RERERIE. AEACOHMEL. BE%E
BB ARVMERICHEREZLEEMMT 5 ENTEET, FF RO
F=2aoN=RTUIMEZASNANIZY MTLY., BEHERK
100 ETCHREIEITSZLE (ARBLUIHR) MTEET, EFESNE
MENTWSSH, ZOTOCRATIHEIESBONICHEYET, ZOFRKHE
DEMIFT, BHKICHDIERE—A 2 FERIESKIBICSEDOLES., Zh
IC&Y, RESEORBSSAHEL. LUBRICEMTEET, KHATEERKA
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