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Bench alignment, transtibial

Alignment reference line

Mark centre line on socket.
Mark socket reference point on
centre line at height of patella centre.

Adjust socket flexion:
Flexion contracture +5°

Ankle in max. dorsiflexion.

Heel height: 0 mm

[
Footshell without alignment marks: Alignment reference line posterior to the middle of the foot.
(Size 22 to 24: 25 mm, size 25 to 28: 30 mm)

Transfemoral or knee disarticulation prosthesis: Check the instructions for use of the prosthetic knee joint.




Static alignment
Part 1: Barefoot

Use the set screws to make all necessary adjustments
to the prosthesis.
Do not change the heel height of the foot.

Ankle in max. dorsiflexions=———=

Heel height: 0 mm




Static alignment
Part 2: With footwear

Only use the heel height adjustment of the foot to

change the angle of the sagittal plane.

Do not use the set screws for the sagittal plane, as they
will change the maximum/minimum adjustable heel height.







1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-08-31

» 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 1C56 Taleo Adjust verfuigt Uber eine stufenlose Absatzho-
henverstellung (0 mm bis 70 mm) zum Tragen von Schuhen mit unter-
schiedlichen Absatzhéhen.

GroBe 27 und 28: Stellen Sie den ProthesenfuB maximal auf 25 mm
Absatzhéhe ein.

Federelemente aus Carbon und Polymer erméglichen eine spirbare Plantar-
flexion bei Fersenauftritt, eine natirliche Abrollbewegung und hohe Ener-
gieriickgabe. Ein austauschbarer Fersenkeil ddmpft den Fersenauftritt.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

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



" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBen-
Qm@ bereichsgeher) und Mobilitatsgrad 3 (uneingeschréankter AuBen-

OG‘”D@ bereichsgeher) empfohlen.

Die folgende Tabelle enthalt die geeignete Federsteifigkeit, passend zum Ni-
veau der Belastung, die der Benutzer auf den ProthesenfuB ausiibt.

TIPP: Benutzer mit einem Bediirfnis nach mehr Standsicherheit kénnen die
Steifigkeit des hoheren Belastungsniveaus ausprobieren.

Federsteifigkeit in Abhdngigkeit zu Kérpergewicht und Belast

Korpergewicht [kg] Niedriges Belas- Mittleres Belas-
bis 51 1 2
52 bis 58 2 3
59 bis 67 3 4
68 bis 77 4 5
78 bis 88 5 6
89 bis 100 6 7
101 bis 115 7

2.3 Umgebungsbedingungen
Zulassige U b bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Seifenlauge, Chlorwasser, Salzwasser
<3,5 % Salzgehalt

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 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 14).

Unzulassige Umgeb bedi

Feststoffe: Stark flussigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), Staub in erhéhter Kon-
zentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: SchweiB, Urin, Sauren, dauerhafter Einsatz in flussigen
Medien

Lagerung und Transport

Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit:20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder St6Be




2.4 Lebensdauer

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

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

3 Aligemeine Sicherheitshinweise

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

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

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

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit

und Beschadigungen.

Setzen Sie das Produkt keiner Uberbeanspruchung (Kapitel: "Einsatzge-

biet" siehe Seite 7) und keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen

(siehe Seite 8) aus.

» 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).

» Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine Wieder-
verwendung an anderen Personen.

v

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder eine Delaminierung der Feder sind Anzei-
chen von Funktionsverlust. Spiel im hydraulischen Kndéchelgelenk, austre-
tendes Ol und ungewdhnliche Gerdusche kénnen Anzeichen von Funktions-
verlust sein.

4 Lieferumfang

Menge |B K ich
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F50="




Ersatzteile/Zubehor

B Kennzeichen
FuBhille 2C8=*
Anschlusskappe 2C21=*
FuBhiille, tief ausgeschnitten 2C15*-L

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

i

Verandern von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuB noch FuBhiille.

Ein Kunststoffteil schiitzt den Anschlussbereich des Produkts vor Kratzern

wahrend des Aufbaus und der Anprobe.

» Entfernen Sie das Kunststoffteil, bevor der Patient den Anprobebereich
verlasst.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke iber den ProthesenfuBB, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.

» VORSICHT! Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit FuBhiille.
Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung
der FuBhiille beschrieben.

5.2 Grundaufbau

INFORMATION

Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit installiertem Fersenkeil.

=
o



INFORMATION

Wenn der Benutzer das Bediirfnis nach mehr Stabilitit hat: Den Pro-
thesenfuB3 ca. 1 cm weiter nach anterior verschieben. Dadurch wird
der VorfuB verldngert und die kniesichernde Wirkung erhoht.

Grundaufbau, Unterschenkelprothese

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzh6henmessgerét
743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerét (z. B. PROS.A. Assembly
743A200)

Die Prothesenkomponenten im Aufbaugerét montieren und ausrichten:

@ | Absatzhohe: 0 mm
Den ProthesenfuB in maximale Dorsalflexion bringen (siehe
Seite 13), damit der komplette Einstellbereich zur Verfigung steht.

©® |Sagittalebene
FuBhiille mit Markierungen: Aufbaulinie auf Markierungen plat-
zieren (siehe Abb. 2)
FuBhiille ohne Markierungen: Aufbaulinie posterior der FuBmitte
platzieren (25 mm bei GréBe 22 bis 24, 30 mm bei GroBe 25 bis
28)

©® |Frontalebene
FuBhiille mit Markierungen: Aufbaulinie auf Markierungen plat-
zieren (siehe Abb. 2)
FuBhiille ohne Markierungen: AuBenrotation ca. 5° einstellen
(Aufbaulinie mittig auf dem zweiten Zeh)

@ | Die Strukturteile zwischen ProthesenfuB und Prothesenschaft ge-
maB ihren Gebrauchsanweisungen montieren.

© |Sagittalebene
Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal mit der 50:50
Lehre ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.
Den Schaftreferenzpunkt auf der Mittellinie einzeichnen: Auf Hohe
Patellamitte. Die Aufbaulinie verlauft senkrecht durch den Schaft-
referenzpunkt.
Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt ein-
stellen: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.
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Grundaufbau, Oberschenkel-/Knieexartikulationsprothese
1) Absatzhéhe: 0 mm
Den ProthesenfuB in maximale Dorsalflexion bringen (siehe Seite 13),
damit der komplette Einstellbereich zur Verfiigung steht.
2) Sagittalebene
— FuBhille mit Markierungen: Aufbaulinie auf Markierungen platzie-
ren.
— FuBhlle ohne Markierungen: Aufbaulinie posterior der FuBmitte
platzieren (25 mm bei GroBe 22 bis 24, 30 mm bei GroBe 25 bis
28)
3) Frontalebene
— FuBhlle mit Markierungen: Aufbaulinie auf Markierungen platzie-
ren
— FuBhlle ohne Markierungen: AuBenrotation ca. 5° einstellen (Auf-
baulinie mittig auf dem zweiten Zeh)
» Die Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

5.3 Statischer Aufbau

Der statische Aufbau des Taleo Adjust ist zweistufig. Die beiden Stu-
fen miissen durchlaufen werden, um die minimale und maximale Ab-
satzhohe einstellen zu kénnen.

Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese in beiden Stufen mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren.

1) Ohne Schuh (siehe Abb. 3):

— Den statischen Aufbau ohne Schuh durchfiihren, der ProthesenfuB
befindet sich in maximaler Dorsalflexion.

— Die notwendigen Anpassungen Uber die Gewindestifte vornehmen.

2) Mit Alltagsschuh (siehe Abb. 4):

— Den statischen Aufbau mit dem Alltagsschuh durchfiihren.

— Den Winkel in der Sagittalebene nur durch Verandern der Absatz-
hohe einstellen (siehe Seite 13), nicht Uber die Gewindestifte. Wer-
den die Gewindestifte genutzt, verédndert sich die minimal/maximal
einstellbare Absatzhohe.

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

5.4 Dynamische Anprobe

Wiéhrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet.
Dazu wird der Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebe-
ne optimiert.
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» Den Alltagsschuh fir die dynamische Anprobe nutzen.

» 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.

— Das Kniegelenk bewegt sich in der ersten Standphasenhalfte nach
medial: Den ProthesenfuB nach medial verschieben.

— Das Kniegelenk bewegt sich in der zweiten Standphasenhalfte
nach medial: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.

» Wenn das Gangbild mit dem Alltagsschuh optimal ist, weitere Absatzho-
hen ausprobieren. Die Absatzhdhe beeinflusst das Abrollverhalten, weil
sie den Winkel verandert, in dem der ProthesenfuB3 belastet wird.

» Das Kunststoffteil vom Anschlussbereich entfernen, wenn die dynami-
sche Anprobe und die Gehlibungen beendet sind.

5.4.1 Fersenkeil austauschen

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. 5). Ottobock empfiehlt mit dem vorinstallierten Fersenkeil zu

beginnen.

1) Den ProthesenfuB3 etwas aufbiegen und den eingebauten Fersenkeil ent-
nehmen.

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 (Fersenkeil einsetzen Ta-
leo). Dabei zuerst die Spitze in den vorderen Teil des Rahmens einset-
zen @, dann den Fersenkeil in den hinteren Teil des Rahmens driicken

e.
6 Gebrauch
6.1 Absatzhohe einstellen

INFORMATION

Erster Gebrauch oder nach langerer Pause: Das Betatigen der Sperrachse

und/oder das Verstellen des Knochelwinkels kénnen schwergéangig sein.

» Zum Lockern: Die Sperrachse mehrmals hin und her schieben und das
Knochelgelenk Uber seinen gesamten Spielraum bewegen.

13



Die Absatzhohe des ProthesenfuBes ist stufenlos von 0 mm bis 70 mm ein-
stellbar.

GroBe 27 und 28: Stellen Sie den ProthesenfuB maximal auf 25 mm
Absatzhéhe ein.

Einstellmethode

Die Absatzhéhe im Sitzen einstellen. Dann an einem geeigneten Objekt fest-
halten, aufstehen und ausprobieren, ob die eingestellte Absatzhohe passt
oder noch einmal korrigiert werden muss.

Absatzhohe einstellen

1)
2)
3)

4)
5)

9)

Merken Sie sich, wie sich lhre Prothese beim BarfuBgehen anfihlt.
Setzen Sie sich hin.

Merken Sie sich, in welchem Winkel Ihr Prothesenbein steht, wenn Sie
barfuB sitzen und der ProthesenfuB flach auf dem Boden steht.

Ziehen Sie die Schuhe an, die Sie nun tragen wollen.

VORSICHT! Belasten Sie die Prothese wahrend des Einstellens der
Absatzhohe nicht. Es besteht Verletzungsgefahr durch den frei be-
weglichen ProthesenfuB.

Knochelgelenk entsperren: Driicken Sie die Sperrachse von medial
bis zum Anschlag hinein (siehe Abb. 9). Das Knéchelgelenk ist nun be-
weglich.

Dricken Sie die Spitze des ProthesenfuBes bis zum Anschlag in Rich-
tung der FuBsohle (Plantarflexion).

Setzen Sie lhr Prothesenbein auf den Boden auf. Der Schuh soll flach
auf dem Boden stehen und das Prothesenbein soll den gleichen Winkel
haben, den es auch hat, wenn Sie barfuB3 sitzen.

Knochelgelenk sperren: Die lateral hervorstehende Sperrachse bis
zum Anschlag hineindriicken (siehe Abb. 10). Das Knochelgelenk ist
nun gesperrt und darf wieder belastet werden.

Halten Sie sich an einem geeigneten Objekt fest, stehen Sie auf und
probieren Sie aus, ob die eingestellte Absatzhohe passt.

7 Reinigung

>

1)

14

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

HINWEIS! Verwenden Sie nur die zulidssigen Reinigungsmittel, um
Produktschaden zu vermeiden.

Den ProthesenfuB und die FuBhille mit klarem StBwasser und pH-neu-
traler Seife reinigen.



2) Wenn vorhanden: Konturen zum Wasserablauf an den Adaptern oder
der FuBhiille mit einem Zahnstocher von Schmutz befreien und ausspi-
len.

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

4) Bei starken Verschmutzungen und auftretenden Gerauschen: Die
FuBhiille und die Schutzsocke vom ProthesenfuB abziehen. Alle Produk-
te einzeln mit Wasser reinigen.

5) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

6) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

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

» Wiahrend der regelméBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnutzungser-
scheinungen uberprifen und die Funktion kontrollieren.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

9 Entsorgung

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

10 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

10.1 Haftung

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

10.2 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.
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11 Technische Daten

GroBen [cm]

22 |

23

24

25

26

27 |

28

Absatzh6he [mm]

0 bis 70

0 bis 25

Systemhohe mit 2C8*
[mm]

92

Systemhohe mit
2C15*-L [mm]

87

95

100

Einbauhdhe mit 2C8*
[mm]

110

Einbauhdhe mit
2C15*-L [mm]

105

113

118

118

Gewicht mit 2C8* [g]

785

825

845

890

930

955

1000

Gewicht mit 2C15*-L
[a]

740

770

810

850

900

Max. Korpergewicht
[kgl

88

100

115

Mobilitatsgrad

1 Product description

English

Date of last update: 2023-08-31
» 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 heel height of the Taleo Adjust prosthetic foot 1C56 is infinitely
adjustable (0 mm to 70 mm) to enable shoes with different heel heights to

be worn.

Size 27 and 28: Set the prosthetic foot to a maximum heel height of

25 mm.

16



Carbon and polymer spring elements permit perceptible plantar flexion at
heel strike, a natural rollover and high energy return. A removable heel
wedge absorbs the heel strike.

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.

2 Intended use

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

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

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted
@m@ outdoor walker) and mobility grade 3 (unrestricted outdoor walk-

%WD@ er).

The following table shows the appropriate spring stiffness for the level of
load exerted by the user on the prosthetic foot.

TIP: Users requiring extra stability can test the stiffness for a higher load
level.

Spring stiffness relative to body weight and load level
Body weight [kg] Low load level Medium load level
Up to 51 1 2
52 to 58
59 to 67
68 to 77
78 to 88
89 to 100
101 to 115

N|o|o|~|w

N|o|o|~lw|N

2.3 Environmental conditions
Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: fresh water, soap solution, chlorine water, salt water <3.5 % salt
content

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no restrictions

17



Allowable environmental conditions
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 24).

Prohibited environmental conditions

Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust in high concentrations
(e.g. construction site), intensive contact with sand

Chemicals/liquids: perspiration, urine, acids, continuous use in liquid media

Storage and transport

Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to 90 %, no mechan-
ical vibrations or impacts

2.4 Lifetime

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

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

3 General safety instructions

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

product.

Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-

tions for use of the products.

Observe the maximum lifetime of the product.

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

Do not expose the product to excessive strain (section: “Area of

application” see page 17) or to prohibited environmental conditions (see

page 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).

» The product may only be used by one person; reuse on another person
is prohibited.

vvy Vv

v
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Signs of changes in or loss of functionality during use

Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed
rollover) or delamination of the spring are indications of loss of functionality.
Play in the hydraulic ankle joint, oil leakage and unusual noises may indicate
a loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference number
Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge set 2F50="
Spare parts/accessories
Designation Reference number
Footshell 2C8=*
Connection cover 2C21=*
Footshell, low-cut 2C15*-L

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.

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

A plastic part protects the connecting section of the product from
scratches during the alignment and fitting.
» Remove the plastic part before the patient leaves the fitting area.

19



5.1 Applying/removing the footshell

INFORMATION

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

» CAUTION! Always use the prosthetic foot with the footshell.
Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.

5.2 Bench Alignment

Use the prosthetic foot only with an installed heel wedge.

INFORMATION

If the user needs more stability: Move the prosthetic foot approx.
1 cm further in the anterior direction. This lengthens the forefoot and
increases the knee securing effect.

Bench alignment, transtibial prosthesis

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring
device, 743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743A200
PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment tool:

@ | Heel height: 0 mm
Bring the prosthetic foot into maximum dorsiflexion (see page 23)
so the complete adjustment range can be accessed.
©® | Sagittal plane
Footshell with markings: Place alignment reference line on
markings (see fig. 2)
Footshell without markings: Place the alignment reference line
in a posterior position in relation to the middle of the foot (25 mm
for size 22 to 24, 30 mm for size 25 to 28)
©® |Frontal plane
Footshell with markings: Place alignment reference line on
markings (see fig. 2)
Footshell without markings: Set exterior rotation to approx. 5°
(alignment reference line in the middle of the second toe)
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Bench alignment process
© | Install the structural components between the prosthetic foot and
prosthetic socket according to their instructions for use.
© | Sagittal plane
Determine the centre of the prosthetic socket proximally and
distally with the 50:50 gauge and mark the centre line.
Mark the socket reference point on the centre line: at the height
of the centre of the patella. The alignment reference line runs
vertically through the socket reference point.
Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference
point: individual residual limb flexion + 5°
@ | Observe the abduction or adduction position.

Bench alignment, thigh/knee disarticulation prosthesis
1) Heel height: 0 mm
Bring the prosthetic foot into maximum dorsiflexion (see page 23) so the
complete adjustment range can be accessed.
2) Sagittal plane
— Footshell with markings: Place alignment reference line on mark-
ings.
— Footshell without markings: Place the alignment reference line in a
posterior position in relation to the middle of the foot (25 mm for
size 22 to 24, 30 mm for size 25 to 28)
3) Frontal plane
— Footshell with markings: Place alignment reference line on mark-
ings
— Footshell without markings: Set exterior rotation to approx. 5°
(alignment reference line in the middle of the second toe)
» Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

5.3 Static Alignment
The static alignment of the Taleo Adjust consists of two stages. You
have to perform both stages in order to set the minimum and maxim-
um heel height.
Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis during both
stages using the L.A.S.A.R. Posture.
1) Without footwear (see fig. 3):

— To perform the static alignment without footwear, bring the pros-

thetic foot into maximum dorsiflexion.
— Use the set screws to make any necessary adjustments.
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2) With everyday footwear (see fig. 4):

— Carry out the static alignment with the everyday footwear.

— Only adjust the angle of the sagittal plane by changing the heel
height (see page 23), not using the set screws. Using the set
screws changes the maximum/minimum adjustable heel height.

The alignment recommendations (TF modular leg prostheses: 646F219*, TT
modular leg prostheses: 646F336*) can be requested from Ottobock as
needed.

5.4 Dynamic Trial Fitting

The optimal gait pattern is developed during dynamic fitting. The prosthesis

is aligned optimally in the frontal plane and the sagittal plane for this pur-

pose.

» Use everyday footwear for dynamic fitting.

» TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the sagittal
and frontal planes is achieved after the leg begins to bear weight follow-
ing 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 knee joint moves in the medial direction in the second half of
the stance phase, reduce the exterior rotation of the prosthetic foot.

» Once the gait pattern has been optimised with everyday footwear, try
additional heel heights. The heel height affects rollover as it changes the
angle at which the prosthetic foot is loaded.

» Remove the plastic part from the connecting section after dynamic fitting
and the walking exercises are complete.

5.4.1 Replacing the heel wedge

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

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

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

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

ness (see fig. 5). Ottobock recommends starting with the preinstalled heel

wedge.

1) Bend the prosthetic foot slightly and remove the installed heel wedge.

2) Align the other heel wedge so the Ottobock lettering is right side up and
the tip points in the anterior direction.

3) Insert the heel wedge into the prosthetic foot (Fersenkeil einsetzen
Taleo). To do so, first insert the tip into the front part of the frame @,
then push the heel wedge into the rear of the frame @ .
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6 Use
6.1 Setting the heel height

First-time use or after an extended break: there may be stiffness when

operating the lock axle and/or adjusting the ankle angle.

» To loosen: slide the lock axle back and forth several times and move
the ankle joint through its entire scope of movement.

The heel height of the prosthetic foot can be smoothly adjusted from 0 mm
to 70 mm.

Size 27 and 28: Set the prosthetic foot to a maximum heel height of
25 mm.

Adjustment method

Set the heel height while seated. Then hold on to a suitable object, stand up

and test whether the set heel height is appropriate or needs to be corrected

again.

Setting the heel height

1) Note how your prosthesis feels when you walk barefoot.

2) Sit down.

3) Note the angle of your prosthetic leg when you sit barefoot and the pros-
thetic foot is flat on the floor.

4) Put on the shoes you want to wear now.

5) CAUTION! Do not put any weight on the prosthesis while setting
the heel height. There is a risk of injury given the freely movable
nature of the prosthetic foot.

Unlock the ankle joint: Push the lock axis in from the medial direction
as far as it will go (see fig. 9). The ankle joint can now be moved.

6) Push the tip of the prosthetic foot towards the sole of the foot as far as it
will go (plantar flexion).

7) Place your prosthetic leg on the floor. The shoe should be flat on the
floor and the prosthetic leg should have the same angle as it has when
you are sitting barefoot.

8) Lock the ankle joint: Push in the lateral lock axis as far as it will go (see
fig. 10). The ankle joint is now locked and can bear weight once more.

9) Hold on to a suitable object, stand up and test whether the heel height
setting is appropriate.
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7 Cleaning

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

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the permissible clean-
ing agents.

Clean the prosthetic foot and footshell with clear fresh water and pH-
neutral soap.

2) If present: Use a toothpick to remove dirt from the contours that drain
off the adapters or footshell and rinse.

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

4) In case of heavy soiling and occurring sounds: Pull the footshell and
protective sock off the prosthetic foot. Clean all products individually
with water.

5) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance

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

» During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of wear and
check its function.

» Conduct annual safety inspections.

9 Disposal

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

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

10.1 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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10.2 CE conformity

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

11 Technical data
Sizes [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Heel height [mm] Oto 70 Oto 25
System height with 92 95 100
2C8* [mm]
System height with 87 100 -
2C15*-L [mm]
Build height with 2C8* 110 113 118
[mm]
Build height with 105 118 -
2C15*-L [mm]
Weight with 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Weight with 2C15*-L 740 770 810 850 900 -

[g]

Max. body weight [kg] 88 100 115
Mobility grade 2,3
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2023-08-31

» 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 1C56 Taleo Adjust dispose d'un réglage progressif de
la hauteur des talons (0 mm a 70 mm), permettant de porter des chaus-
sures avec différentes hauteurs de talons.
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Tailles 27 et 28 : régler le pied prothétique a une hauteur maximale de
25 mm.

Les éléments releveurs en carbone et en polymere permettent une flexion
plantaire perceptible lors de la pose du talon, un déroulé naturel et un retour
énergique élevé. Un coin talonnier interchangeable atténue la pose du talon.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel
tout en permettant une identification aisée de composants compatibles.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (mar-
@m@ cheur limité en extérieur) et le niveau de mobilité 3 (marcheur illi-

@G‘E’D@ mité en extérieur).

Le tableau suivant indique la rigidité d'amortissement en fonction du niveau
de sollicitation que I'utilisateur exerce sur le pied prothétique.

CONSEIL : les utilisateurs qui ont besoin de plus de stabilité peuvent es-
sayer la rigidité du niveau de sollicitation plus élevé.

Rigidité de ’lamortissement en fonction du poids corporel et du niveau de
charge
Poids du patient [kg] Faible niveau de | Niveau de charge
charge moyen

a51 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
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2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau chlorée, eau salée
<3,5 % teneur en sel

Humidité : immersion : maximum 1 h a 2 m de profondeur, humidité relative de I'air :
aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dom-
mage (consulter la page 33).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), poussieres en
concentration élevée (par ex. chantier de construction), contact intensif avec le sable

Produits chimiques/liquides : sueur, urine, acides, utilisation durable dans des
fluides liquides

Entreposage et transport

Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative :20 % a 90 %, pas de
vibrations ni de chocs mécaniques

2.4 Durée de vie

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

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

3 Consignes générales de sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

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

Ne pas exposer le produit a des sollicitations excessives (chapitre « Do-
maine d'application » consulter la page 26) ni a des conditions am-
biantes non autorisées (consulter la page 27).
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» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, rem-
placement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune
réutilisation sur d'autres personnes n’est possible.

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

Une réduction de I'amortissement (p. ex. résistance de |'avant-pied réduite
ou modification du déroulé de pas) ou une délamination de I'amorti sont des
signes précurseurs d'une perte de fonctionnalité. Un jeu au niveau de
I"articulation hydraulique de la cheville, un écoulement d’huile et des bruits
inhabituels peuvent étre des signes d'une perte fonctionnelle.

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de coins talonniers 2F50="
Piéces de rech / ires
Désignation Référence
Enveloppe de pied 2C8=*
Plaque de jonction 2C21=*
Enveloppe de pied, découpée en profondeur 2C15*-L

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

I'endommagement des composants prothétiques

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

avis |

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

Une partie en plastique protége la zone de raccordement du produit contre

les rayures pendant le montage et I'essayage.

» Retirer la partie en plastique avant que le patient ne quitte le lieu
d’essayage.

5.1 Pose / retrait de ’enveloppe de pied

» Passer la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter
les bruits dans I'enveloppe de pied.

» PRUDENCE! Toujours utiliser le pied prothétique avec une enve-
loppe de pied.
Poser ou retirer I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

5.2 Alignement de base

INFORMATION

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

INFORMATION

Si l'utilisateur requiert plus de stabilité, déplacer le pied prothétique
d’environ 1cm vers le co6té antérieur. Cela permet de rallonger
I’avant-pied et d’augmenter la sécurité du genou.

Alignement de base, prothése tibiale

Déroulement de ’alignement de base

Matériaux requis : goniomeétre 662M4, appareil de mesure de hauteur de
talon 743S12, gabarit 50:50 743A80, appareil d'alignement (par exemple
PROS.A. Assembly 743A200)
Monter et aligner les composants des composants prothétiques dans
I"appareil d'alignement :

@ |Hauteur de talon : 0 mm
Amener le pied prothétique en dorsiflexion maximale (consulter la
page 32) afin de disposer de I'entiereté de la plage de réglage.
©® |Plan sagittal
Enveloppe de pied avec marquages : placer la ligne
d'alignement sur les marquages (voir ill. 2)
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Déroulement de ’alignement de base

Enveloppe de pied sans marquage : placer la ligne d'alignement
postérieure au centre du pied (25 mm pour les tailles 22 a 24,
30 mm pour les tailles 25 a 28)

® |Plan frontal

Enveloppe de pied avec marquages : placer la ligne
d’alignement sur les marquages (voir ill. 2)

Enveloppe de pied sans marquage : réglage de la rotation ex-
terne d’environ 5° (ligne d'alignement au milieu du deuxiéme or-
teil)

© | Montage les composants structurels entre le pied prothétique et
I'emboiture de prothése conformément a leurs notices d'utilisation.

©® | Plan sagittal

Déterminer le centre de I'emboiture de prothese proximale et dis-
tale a I'aide du gabarit 50/50 et tracer la ligne médiane.

Tracer le point de référence de I'emboiture sur la ligne médiane :
au niveau du milieu de la patella. La ligne d’alignement passe
perpendiculairement au point de référence de I'emboiture.

Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de réfé-
rence de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

@ | Tenir compte de la position en abduction ou en adduction.

Alignement de base, prothése pour désarticulation de la cuisse/du
genou

1)

2)

30

Hauteur de talon : 0 mm
Amener le pied prothétique en dorsiflexion maximale (consulter la
page 32) afin de disposer de I'entiéreté de la plage de réglage.
Plan sagittal
— Enveloppe de pied avec marquages : placer la ligne d'alignement
sur les marquages.
— Enveloppe de pied sans marquage : placer la ligne d'alignement
postérieure au centre du pied (25 mm pour les tailles 22 a 24,
30 mm pour les tailles 25 a 28)
Plan frontal
— Enveloppe de pied avec marquages : placer la ligne d'alignement
sur les marquages
— Enveloppe de pied sans marquage : réglage de la rotation externe
d’environ 5° (ligne d'alignement au milieu du deuxiéme orteil)
Respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.



5.3 Alignement statique
L’alignement statique du Taleo Adjust s’effectue en deux étapes. Les
deux étapes doivent étre exécutées pour régler la hauteur minimale et
maximale de talon.
Ottobock recommande de contrdler I'alignement de la prothése des deux
étapes a l'aide du L.A.S.A.R. Posture.
1) Sans chaussure (voirill. 3) :
— Effectuer I'alignement statique sans chaussure, le pied prothétique
étant en dorsiflexion maximale.
— Effectuer les ajustements nécessaires a I'aide des vis sans téte.
2) Avec la chaussure de tous les jours (voiriill. 4) :
— Effectuer I'alignement statique avec la chaussure de tous les jours.
— Ajuster I'angle dans le plan sagittal uniquement en modifiant la hau-
teur du talon (consulter la page 32) et non pas a I'aide des vis sans
téte. Si les vis sans téte sont utilisées, la hauteur de talon mini-
male/maximale réglable est modifiée.
Si nécessaire, les recommandations de montage (prothéses de jambes mo-
dulaires TF : 646F219*, prothéses de jambes modulaires TT : 646F336*)
peuvent étre demandées a Ottobock.

5.4 Essai dynamique

Au cours de I'essayage dynamique, la démarche optimale est élaborée.

Pour ce faire, I'alignement de la prothése sur le plan frontal et le plan sagit-

tal est optimisé.

» Utiliser la chaussure de tous les jours pour I'essayage dynamique.

» Appareillages TT: veiller a un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids aprés la pose
du talon. Eviter tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial.

— L'articulation de genou se déplace dans le sens médial pendant la
premiére moitié de la phase d’appui: décaler le pied prothétique
vers le sens médial.

— L'articulation du genou se déplace dans le sens médical pendant la
seconde moitié de la phase d'appui : réduire la rotation externe du
pied prothétique.

» Sila démarche avec la chaussure de tous les jours est optimale, essayer
d’autres hauteurs de talons. La hauteur du talon influe sur le déroulé de
pas car elle modifie I'angle sur lequel le pied prothétique est sollicité.

» Retirer la partie en plastique de la zone de raccordement lorsque les es-
sayages dynamiques et les exercices de marche sont terminés.
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5.4.1 Remplacement de la cale de 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. 5). Ottobock recommande de commencer

avec la cale de talon installée sur le produit livré.

1) Plier Iégerement le pied prothétique et retirer le coin talonnier.

2) Positionner I'autre coin talonnier de sorte que I'inscription Ottobock soit
droite et que la pointe soit orientée vers le c6té antérieur.

3) Insérer le coin talonnier dans le pied prothétique (Fersenkeil einsetzen
Taleo). Insérer tout d'abord la pointe dans la partie avant du chassis @ ,
puis enfoncer le coin talonnier dans la partie arriere du chéssis @ .

6 Utilisation

6.1 Régler la hauteur de talon

INFORMATION

Premiére utilisation ou aprés une longue pause: il peut étre difficile

d'appuyer sur I'axe de verrouillage et/ou de régler I'angle de la cheville.

» Pour desserrer : pousser |'axe de blocage plusieurs fois d’avant en ar-
riere et déplacer I'articulation de la cheville sur I'ensemble de marge
de manoceuvre.

La hauteur du talon du pied prothétique est réglable en continu de 0 mm a
70 mm.
Tailles 27 et 28 : régler le pied prothétique a une hauteur maximale de
25 mm.

Méthode de réglage

Régler la hauteur des talons en position assise. Puis s’accrocher a un objet
adapté, se lever et essayer de voir si la hauteur de talon définie correspond
ou doit étre corrigée a nouveau.

Réglage de la hauteur de talon

Noter la sensation provoquée en marchant pied-nu avec la prothése.
S'asseoir.

Noter I'angle de la jambe prothétique en étant assis pied-nu avec le pied
prothétique a plat sur le sol.

Mettre les chaussures a porter.

Lrpe

K
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9)

PRUDENCE! Ne pas trop solliciter la prothése pendant le réglage
de la hauteur du talon. Il existe un risque de blessure due a la li-
berté de mouvement du pied prothétique.

Déverrouillage de Particulation de la cheville : pousser I'axe de ver-
rouillage depuis le sens médial jusqu’a la butée (voir ill. 9). L'articulation
de la cheville est maintenant mobile.

Pousser la pointe du pied prothétique jusqu’a la butée en direction de la
plante du pied (flexion plantaire).

Poser la prothése sur le sol. La chaussure doit étre a plat sur le sol et la
jambe prothétique doit é&tre au méme angle qu’en étant assis pied-nu.
Verrouillage de P'articulation de la cheville : enfoncer 'axe de ver-
rouillage latéral jusqu’a la butée (voir ill. 10). L'articulation de la cheville
est maintenant verrouillée et peut étre de nouveau sollicitée.

S’accrocher a un objet adapté, se lever et tester si la hauteur de talon
définie convient.

7 Nettoyage

>

1)

Nettoyant autorisé: savon au pH neutre (parex. Derma Clean
453H10)

AVIS! Utiliser uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.

Nettoyer le pied prothétique ainsi que I'enveloppe de pied avec de I'eau
douce claire et du savon au pH neutre.

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

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

En cas de salissures importantes et de bruits : retirer I'enveloppe de
pied et la chaussette de protection du pied prothétique. Nettoyer chaque
produit avec de I'eau.

Sécher le produit avec un chiffon doux.

Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

8 Maintenance

>

>

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

Pendant le controle régulier : vérifiez si la prothése présente des signes
d'usure et contrélez son fonctionnement.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.
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9 Mise au rebut

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

10 Informations légales

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 27 | 28
Hauteur de talon [mm] 0a70 0a25
Hauteur du systéme 92 95 100

avec 2C8* [mm]
Hauteur du systéme 87 100 -
avec 2C15*-L [mm]
Hauteur de montage 110 113 118
avec 2C8* [mm]
Hauteur de montage 105 118 -
avec 2C15*-L [mm]
Poids avec 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1 000
Poids avec 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -
Poids max. du patient 88 100 115

[kg]
Niveau de mobilité 2,3
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-08-31

» 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 1C56 Taleo Adjust ha una regolazione continua dell'altez-
za del tacco (da 0 mm a 70 mm), per indossare scarpe con diverse altezze
di tacco.

Misure 27 e 28: regolare il piede protesico ad un'altezza massima del
tacco di 25 mm.

Gli elementi elastici in carbonio e polimero consentono una flessione planta-
re avvertibile quando si appoggia il tallone, un movimento di rotazione natu-
rale e un elevato ritorno di energia. Un cuneo del tallone intercambiabile at-
tenua I'appoggio del tallone.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e
consente di identificare facilmente i componenti che possono essere abbina-
ti tra loro.
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" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con

Qm@ capacita motorie limitate in ambienti esterni) e per il grado di

OG‘”D@ mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni).

La seguente tabella indica la rigidita della molla appropriata in funzione del
livello di sollecitazione che I'utilizzatore esercita sul piede protesico.
SUGGERIMENTO: gli utilizzatori che necessitano di maggiore stabilita pos-
sono provare la rigidita del livello di carico piu elevato.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di carico

Peso corporeo [kg] Livello basso di Livello medio di
carico carico

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

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 °C fino a +45 °C

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua clorata, acqua sal-
mastra 3,5 % salinita

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 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 43).

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (ad es. talco), polvere in concentra-
zione elevata (ad es. in cantiere), contatto intenso con sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: sudore, urina, acidi, utilizzo costante in sostanze liquide

Trasporto e stoccaggio
Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: da 20 % a 90 %, as-
senza di vibrazioni meccaniche o urti
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2.4 Vita utile

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

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

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

>

|4
>
>

v

>

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

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

Rispettare la vita utile massima del prodotto.

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

Non sottoporre il prodotto a sollecitazioni eccessive (capitolo: "Condizio-
ni di impiego" v. pagina 35) e a condizioni ambientali inaccettabili (v.
pagina 36).

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

Il prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non & consenti-
to il riutilizzo su altre persone.

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 rotazione diverso) o una delaminazione della molla sono
indizi di perdita di funzionalita. La presenza di gioco nell'articolazione idrau-
lica della caviglia, perdite di olio e rumori insoliti possono essere indizi di
una perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice di identificazione
1 Istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7
1 Set cunei per il tallone 2F50="
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Ricambi/Accessori

Denominazione Codice di identificazione
Rivestimento cosmetico 2C8=*
Cappuccio di collegamento 2C21=*
Rivestimento cosmetico, con taglio basso 2C15*-L

5 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

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

Modifiche del piede protesico o del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta a danneggiamento del prodotto

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

Una parte in plastica protegge la zona intorno all'attacco del prodotto dai

graffi durante I'allineamento e la prova.

» Rimuovere la parte in plastica prima che il paziente lasci la zona di pro-
va.

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

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

» CAUTELA! Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento
cosmetico.
Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per I'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.
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5.2 allineamento base

INFORMAZIONE

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

INFORMAZIONE

Se l'utilizzatore ha bisogno di maggiore stabilita: spostare il piede
protesico di circa 1 cm piu avanti verso I’anteriore. In questo modo si
allunga ’avampiede e aumenta I’effetto di sicurezza del ginocchio.

Allineamento di base, protesi transtibiale

Svolgimento dell'allineamento di base

Materiali necessari: goniometro 662M4, misuratore altezza tacco
743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (e s. PROS.A.
Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento:

@ | Altezza del tacco: 0 mm
Portare il piede protesico alla massima flessione dorsale (v.
pagina 42), in modo da avere a disposizione |'intero intervallo di re-
golazione.
©® |Piano sagittale
Rivestimento cosmetico con marcature: posizionare la linea di
allineamento sulle marcature (v. fig. 2)
Rivestimento cosmetico senza marcature: posizionare la linea
di allineamento posteriormente al centro del piede (25 mm per le
misure 22-24, 30 mm per le misure 25-28)
@® | Piano frontale
Rivestimento cosmetico con marcature: posizionare la linea di
allineamento sulle marcature (v. fig. 2)
Rivestimento cosmetico senza marcature: regolare la rotazione
esterna di circa 5° (linea di allineamento al centro del secondo di-
to)
©® | Montare le parti strutturali tra il piede protesico e I'invasatura, se-
condo le rispettive istruzioni per I'uso.
@ | Piano sagittale
Individuare il centro dell'invasatura protesica prossimale e distale
con il calibro 50:50 e tracciare la linea mediana.
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Svolgimento dell'allineamento di base
Segnare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana:
al livello del centro della patella. La linea di carico passa per-
pendicolarmente al punto di riferimento dell'invasatura.
Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di ri-
ferimento dell'invasatura stessa: flessione individuale del mon-
cone + 5°
@ | Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.

Allineamento di base, protesi di esarticolazione della
coscia/ginocchio
1) Altezza del tacco: 0 mm
Portare il piede protesico alla massima flessione dorsale (v. pagina 42),
in modo da avere a disposizione I'intero intervallo di regolazione.
2) Piano sagittale
— Rivestimento cosmetico con marcature: posizionare la linea di alli-
neamento sulle marcature.
— Rivestimento cosmetico senza marcature: posizionare la linea di al-
lineamento posteriormente al centro del piede (25 mm per le mi-
sure 22-24, 30 mm per le misure 25-28)
3) Piano frontale
— Rivestimento cosmetico con marcature: posizionare la linea di alli-
neamento sulle marcature
— Rivestimento cosmetico senza marcature: regolare la rotazione
esterna di circa 5° (linea di allineamento al centro del secondo dito)
» Seguire le istruzioni d'uso dell'articolazione di ginocchio protesica.

5.3 Allineamento statico
La struttura statica di Taleo Adjust & a due fasi. E necessario comple-
tare entrambe le fasi per poter impostare I'altezza minima e massima
del tacco.
Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi in entrambe le
fasi con I'ausilio dello strumento L.A.S.A.R Posture.
1) Senza calzatura (v. fig. 3):
— Effettuare I'allineamento statico senza calzatura; il piede protesico
si trova nella massima flessione dorsale.
— Effettuare le regolazioni necessarie utilizzando i perni filettati.
2) Con la calzatura indossata abitualmente (v. fig. 4):
— Eseguire I'allineamento statico con la calzatura indossata abitual-
mente.
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— Regolare I'angolo nel piano sagittale solo modificando |'altezza del
tacco (v. pagina 42), non utilizzando i perni filettati. Se si utilizzano i
perni filettati, cambia I'altezza minima/massima regolabile del tac-
co.

Se necessario, & possibile richiedere a Ottobock le indicazioni per I'allinea-
mento (protesi modulari transfemorali: 646F219*, protesi modulari transtibia-
li: 646F336*).

5.4 Prova dinamica

Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura ottimale. A

tal fine, I'allineamento della protesi e ottimizzato sul piano frontale e sul pia-

no sagittale.

» Utilizzare la calzatura indossata abitualmente per la prova dinamica.

» 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'articolazione di ginocchio si
sposta in direzione mediale: spostare il piede protesico in direzione
mediale.

— Se nella seconda meta della fase statica, |'articolazione di ginoc-
chio si sposta in direzione mediale: ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

» Se l'andatura con la calzatura abituale & ottimale, provare le altre altezze
dei tacchi. L'altezza del tacco influisce sul comportamento di rotazione
perché modifica I'angolo in cui viene sollecitato il piede protesico.

» Al termine della prova dinamica e degli esercizi, rimuovere la parte in
plastica dalla zona intorno all'attacco.

5.4.1 Sostituzione del cuneo per il tallone

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

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

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

so sono compresi nella fornitura.

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

dica il grado di rigidita (v. fig. 5). Ottobock consiglia di iniziare con il cuneo

preinstallato.

1) Sollevare leggermente il piede protesico e rimuovere il cuneo per il tallo-
ne incorporato.

2) Posizionare il nuovo cuneo per il tallone in modo tale che la scritta
Ottobock sia diritta e la punta rivolta in avanti.
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3) Collocare il cuneo per il tallone nel piede protesico (Fersenkeil einsetzen
Taleo). Mettere prima la punta nella parte anteriore del telaio @, poi
spingere il cuneo per il tallone nella parte posteriore del telaio @ .

6 Utilizzo

6.1 Impostazione dell'altezza del tacco

INFORMAZIONE

Primo utilizzo o dopo una pausa prolungata: |'azionamento dell'asse di

bloccaggio e/o la regolazione dell'angolo della caviglia possono risultare

difficoltosi.

» Per allentare: spingere avanti e indietro |'asse di bloccaggio piu volte e
muovere |'articolazione della caviglia per tutta la sua corsa.

L'altezza del tacco del piede protesico & regolabile in continuo da 0 mm a
70 mm.

Misure 27 e 28: regolare il piede protesico ad un'altezza massima del
tacco di 25 mm.

Metodo di regolazione

Regolare |'altezza del tacco in posizione seduta. Aggrapparsi quindi a un
oggetto adatto, alzarsi e verificare se |'altezza del tacco cosi regolata é cor-
retta o deve essere nuovamente modificata.

Regolazione dell'altezza del tacco

1) Cercare di notare la sensazione della protesi quando si cammina a piedi
nudi.

2) Sedersi.

3) Ricordare I'angolazione della gamba protesica quando si & seduti a pie-
di nudi e il piede protesico si trova piatto sul pavimento.

4) Indossare ora le calzature.

5) CAUTELA! Non caricare la protesi durante la regolazione dell'al-
tezza del tacco. Esiste il rischio di lesioni a causa del piede prote-
sico che puo muoversi liberamente.

Sbloccare I'articolazione della caviglia: spingere |'asse di bloccag-
gio dal mediale fino alla battuta (v. fig. 9). Ora I'articolazione della cavi-
glia € mobile.

6) Premere la punta del piede protesico fino alla battuta, in direzione della
pianta del piede (flessione plantare).
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9)

Appoggiare la gamba protesica a terra. La scarpa dovrebbe essere te-
nuta piatta sul pavimento e la gamba protesica dovrebbe avere la stessa
angolazione di quando si € seduti a piedi nudi.

Blocco dell'articolazione della caviglia: premere |'asse di bloccaggio
laterale sporgente fino alla battuta (v. fig. 10). L'articolazione della cavi-
glia & ora bloccata e pud essere nuovamente caricata.

Aggrapparsi a un oggetto adatto, alzarsi e verificare se I'altezza del tac-
co impostata corrisponde.

7 Pulizia

>

1)

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

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

Pulire il piede protesico e il rivestimento cosmetico con acqua dolce pu-
lita e sapone a pH neutro.

Se disponibile: rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico
dell'acqua in corrispondenza degli adattatori o del rivestimento cosmeti-
co con uno stuzzicadenti e sciacquare.

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

In caso di forte sporcizia e rumori: rimuovere il rivestimento cosmeti-
co e la calza protettiva dal piede protesico. Pulire tutti i prodotti singolar-
mente con acqua.

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

8 Manutenzione

>

>

>

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

Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la pre-
senza di eventuali segni di usura e controllare il funzionamento.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

9 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indi-
cazioni delle autorita locali competenti relative alle procedure di restituzione,
raccolta e smaltimento.
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10 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

10.1 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.

10.2 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.

11 Dati tecnici

Misure [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
Altezza tacco [mm] da0a?70 da0a?25
Altezza del sistema 92 95 100

con 2C8* [mm]
Altezza del sistema 87 100 -
con 2C15*-L [mm]
Altezza di montaggio 110 113 118
con 2C8* [mm]
Altezza di montaggio 105 118 -
con 2C15*-L [mm]
Peso con 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Peso con 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -

Peso corporeo max. 88 100 115

[kgl
Grado di mobilita 2,3

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2023-08-31

» 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.
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» 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 1C56 Taleo Adjust dispone de un ajuste progresivo de la al-
tura del talén (0 mm a 70 mm) para llevar calzado con diferentes alturas del
talén.

Tallas 27 y 28: ajuste el pie protésico a una altura del tacén maxima
de 25 mm.

Los elementos de resorte de carbono y polimero permiten realizar una fle-
xién plantar notable al apoyar el talén, un movimiento natural hacia delante y
una recuperacion de la energia elevada. Una cufa para talén intercambiable
amortigua el apoyo del talon.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

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

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usua-
Qma rios con limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movi-
OG‘ED@ lidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).

En la tabla siguiente se indica la rigidez adecuada del resorte al nivel de car-
ga que el usuario ejerce sobre el pie protésico.

CONSEIJO: los usuarios que requieran mayor estabilidad pueden probar la
rigidez del nivel de carga mas alto.
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Rigidez del resorte en funcion del peso corporal y del nivel de carga

Peso corporal [kg] Nivel de carga ba- Nivel de carga
jo medio
Hasta 51 1 2
52 a 58 2 3
59 a 67 3 4
68 a 77 4 5
78 a 88 5 6
89 a 100 6 7
101 a 115 7

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

Productos quimicos/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua clorada, agua sala-

da <3,5 % de salinidad

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 2 m, humedad relativa: sin

limitaciones

Sustancias soélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sust ias solidas para evitar dainos y un aumento del des-

gaste (vease la pagina 52).

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. €j., polvos de
talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una obra), contacto intenso con are-
na

Sustancias quimicas/liquidos: sudor, orina, acidos, uso continuo en medios liqui-
dos

Almac iento y tr; porte
Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al
90 %, sin vibraciones mecdnicas ni impactos

2.4 Vida qtil

Pie protésico
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida atil del producto es
maximo 3 afios.
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Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

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

>

vV VvV VY

>

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

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

Respete la vida atil méxima del producto.

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

No exponga el producto a un esfuerzo excesivo (capitulo: "Campo de
aplicacion" véase la pagina 45) ni a condiciones ambientales no permiti-
das (véase la pagina 46).

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).

El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no esta
permitida su reutilizacién en otras personas.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucién de la resistencia
del antepié o una alteracion de la flexion plantar) o la deslaminacion del re-
sorte son signos que indican fallos en el funcionamiento. El juego en la arti-
culacion hidraulica del tobillo, la pérdida de aceite y los ruidos inusuales
pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | D inacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufas para el talén 2F50="

Piezas de repuesto/accesorios

Denominacién Referencia
Funda de pie 2C8=*
Capuchén conector 2C21=*
Funda de pie, de corte bajo 2C15*-L

47



5 Preparacion para el uso

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

B>
)
P
m
Ie)
>
Cc
=2

i

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

Una pieza de plastico protege la zona de conexion del producto de los ara-

fazos durante el montaje y la prueba.

» Retire la pieza de plastico antes de que el paciente abandone la zona
de prueba.

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

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

» ;PRECAUCION! Utilice el pie protésico siempre con una funda de
pie.
Péngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instruccio-
nes de uso de la funda de pie.

5.2 Alineamiento basico

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

Si el usuario tiene la necesidad de una mayor estabilidad: mueva el
pie protésico aprox. 1 cm mas hacia anterior. Esto alarga el antepié y
aumenta el efecto de apoyo de la rodilla.




Estructura basica, protesis transtibial

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del ta-
con 743512, patrén 50:50 743A80, alineador (p. ej., PROS.A. Assembly
743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador:

Altura del tacén: 0 mm
Lleve el pie protésico a flexion dorsal méaxima (véase la pagina 51)
para que quede disponible el rango de ajuste completo.

Plano sagital

Funda de pie con marcas: coloque la linea de alineamiento en
las marcas (véase fig. 2)

Funda de pie sin marcas: coloque la linea de alineamiento poste-
rior al centro del pie (25 mm en tallas 22 a 24, 30 mm en tallas 25
a 28)

Plano frontal

Funda de pie con marcas: coloque la linea de alineamiento en
las marcas (véase fig. 2)

Funda de pie sin marcas: ajuste la rotacion exterior aprox. 5° (li-
nea de alineamiento en el centro del segundo dedo del pie)

Monte las partes estructurales entre el pie protésico y el encaje de
acuerdo con sus instrucciones de uso.

Plano sagital

Determine el centro del encaje de manera proximal y distal con el
patrén 50:50 y trace la linea media.

Trace el punto de referencia del encaje en la linea media: a la al-
tura del centro de la rétula. La linea de alineamiento pasa per-
pendicularmente por el punto de referencia del encaje.

Ajuste la flexion del encaje girando alrededor del punto de referen-
cia del encaje: flexion individual del mufién +5°

Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

Estructura basica, prétesis de articulacion de muslo/rodilla

1) Altura del tacén: 0 mm
Lleve el pie protésico a flexion dorsal maxima (véase la pagina 51) para
que quede disponible el rango de ajuste completo.

2) Plano sagital

— Funda de pie con marcas: coloque la linea de alineamiento en las

marcas.
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— Funda de pie sin marcas: coloque la linea de alineamiento posterior
al centro del pie (25 mm en tallas 22 a 24, 30 mm en tallas 25 a
28)
3) Plano frontal
— Funda de pie con marcas: coloque la linea de alineamiento en las
marcas
— Funda de pie sin marcas: ajuste la rotacion exterior aprox. 5° (linea
de alineamiento en el centro del segundo dedo del pie)
» Siga las instrucciones de uso de la articulacién de rodilla protésica.

5.3 Alineamiento estatico
La alineacion estatica del Taleo Adjust cuenta con dos niveles. Se de-
ben completar los dos niveles para poder ajustar la altura minima y
maxima del tacén.
Ottobock recomienda controlar el alineamiento de la prétesis en los dos ni-
veles empleando el L.A.S.A.R. Posture.
1) Sin calzado (véase fig. 3):
— Lleve a cabo la alineacién estatica sin calzado, con el pie protésico
en maxima flexién dorsal.
— Realice los ajustes necesarios a través de las varillas roscadas.
2) Con calzado de uso diario (véase fig. 4):
— Lleve a cabo la alineacion estatica con el calzado de uso diario.
— Ajuste el angulo en el plano sagital Gnicamente cambiando la altura
del tacon (véase la pagina 51), no a través de las varillas roscadas.
Si se utilizan las varillas roscadas, se cambia la altura minima/maxi-
ma ajustable del tacén.
Si es necesario, se pueden solicitar a Ottobock las recomendaciones de ali-
neacién (proétesis de pierna transfemorales modulares: 646F219*, prétesis
de pierna transtibiales modulares: 646F336*).

5.4 Prueba dinamica

Con la prueba dinamica, se desarrolla el aspecto 6ptimo de marcha. Para

ello, se optimiza la alineacion de la prétesis en el plano frontal y en el plano

sagital.

» Use calzado de uso diario para la prueba dinamica.

» Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuen-
ta el movimiento fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talén al
cargar en el plano sagital y frontal. Evite el movimiento de la articulacion
de rodilla hacia medial.
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— Si la articulacién de rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico hacia
medial.

— La articulacion de rodilla se mueve en la segunda mitad de la fase
de apoyo a medial: reduzca la rotacion externa del pie protésico.

» Si el aspecto de la marcha con el calzado de uso diario es 6ptimo, prue-
be con otras alturas de tacédn. La altura del tacén influye en el comporta-
miento durante la flexién plantar, ya que cambia el angulo en el que se
somete el pie protésico a carga.

» Retire la pieza de plastico de la zona de conexién cuando haya termina-
do la prueba dinédmica y los ejercicios de marcha.

5.4.1 Sustituir la cufia para el talon

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

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

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

dureza distintos.

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

talon indica su grado de dureza (véase fig. 5). Ottobock recomienda comen-

zar con la cufia para el talon preinstalada.

1) Doble ligeramente el pie protésico y extraiga la cufa para el talén incor-
porada.

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

3) Inserte la cufia para el talén en el pie protésico (Fersenkeil einsetzen Ta-
leo). En primer lugar, coloque la punta en la parte delantera del
chasis @ , y luego presione la cufia para el talén en la parte trasera del
chasis @ .

6 Uso

6.1 Ajustar la altura de tacon

INFORMACION

Primer uso o después de una pausa prolongada: puede ser dificil accionar

el eje de bloqueo y/o ajustar el angulo del tobillo.

» Para aflojar: empuje el eje de bloqueo hacia adelante y hacia atras va-
rias veces y mueva la articulacién del tobillo por todo su margen de
movimiento.

La altura del tacon del pie protésico se puede ajustar progresivamente de
0 mm a 70 mm.
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Tallas 27 y 28: ajuste el pie protésico a una altura del tacén maxima
de 25 mm.

Método de ajuste

Ajuste la altura del tacén en el asiento. A continuacién, agarrese a un objeto
adecuado, péngase de pie y compruebe si el ajuste de la altura del tacén es
el correcto o si necesita corregirlo de nuevo.

Ajustar la altura del tacén

1) Observe la sensacion que el produce la prétesis cuando camina sin cal-
zado.

2) Siéntese.

3) Observe el angulo de su pierna protésica cuando esta sentado descalzo
y el pie protésico esta apoyado en el suelo.

4) Pédngase los zapatos que va a usar.

5) ;PRECAUCION! No fuerce la prétesis cuando ajuste la altura del
tacon. Si el pie protésico se mueve libremente, puede provocar le-
siones.

Desbloquee la articulacion del tobillo: empuje el eje de bloqueo des-
de medial hasta el tope (véase fig. 9). Ahora, se puede mover la articula-
cion del tobillo.

6) Empuje hasta el tope la punta del pie protésico hacia la planta del pie
(flexion plantar).

7) Coloque la pierna protésica en el suelo. El zapato debe quedar plano en
el suelo y la pierna protésica debe tener el mismo angulo que cuando
estd sentado descalzo.

8) Bloquee la articulacion del tobillo: empuije el eje de bloqueo que so-
bresale por el lateral hasta el tope (véase fig. 10). Ahora, la articulacion
del tobillo esta bloqueada y se puede volver a someter a carga.

9) Agarrese a un objeto adecuado, levantese y pruebe si la altura del tacén
es la correcta.

7 Limpieza

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

1) ;AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permiti-
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2) Si esta disponible: para que drene el agua en los adaptadores o la fun-
da de pie, retire la suciedad de los contornos con un palillo de dientes y
aclérelos con agua.

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

4) En caso de suciedad y ruidos audibles: retire la funda de pie y el cal-
cetin protector del pie protésico. Limpie todos los productos individual-
mente con agua.

5) Seque el producto con un pafio suave.

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

8 Mantenimiento

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

» Durante el control regular: compruebe la prétesis en busca de sintomas
de desgaste y verifique su funcionamiento.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

9 Eliminacion

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

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

10.1 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.

10.2 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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11 Datos técnicos

Tamanos [cm]

22 |

23 |

24

25

26

27 | 28

Altura del tacon [mm]

0a70

0a25

Altura del sistema con
2C8* [mm]

92

Altura del sistema con
2C15*-L [mm]

87

95

100

Altura de montaje con
2C8* [mm]

110

Altura de montaje con
2C15*-L [mm]

113

118

118

Peso con 2C8* [g]

785

825

845

890

930

955 1000

Peso con 2C15*-L [g]

740

770

810

850

900

Peso corporal max.
[kal

88

100

115

Grado de movilidad

1 Descricao do produto

Portugués

INFORMACAO

ao fabricante.

Data da ultima atualizagdo: 2023-08-31
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe

as indicacoes de seguranca.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se

» 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 1C56 Taleo Adjust possui ajuste continuo da altura do calca-
nhar (0 mm a 70 mm) para usar sapatos com diferentes alturas de salto.

Tamanho 27 e 28: ajuste o pé protético para uma altura maxima do

calcanhar de 25 mm.

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. Uma cunha de calcanhar substitui-
vel amortece o apoio do calcanhar.
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1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

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

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usua-
@n@ rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores)
OG@'DQ e 3 (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteriores).

A tabela a seguir contém a rigidez de mola apropriada ao nivel de carga que
0 usuario exerce no pé protético.

DICA: Usuarios com necessidade de mais estabilidade podem experimentar
a rigidez do nivel de carga mais alto.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de carga
Peso corporal [kg] Baixo nivel de car- Nivel de carga
médio

até 51
52 a 58
59 a 67
68 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 115

N|o|o|~(w|Nd

~Njola|s|wlo|-Q

2.3 Condigcoes ambientais
Condicdes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua com sabéo, agua clorada, agua sal-
gada 3,5 % teor de sal
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a— S —
Condic veis

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restrigoes
Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desg maior e d (consulte a pagina 62).

S R R

Condicoes
Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (p. ex., talco), poei-
ra em alta concentragéo (p. ex., canteiros de obra), contato intensivo com areia
Produtos quimicos/liquidos: transpiragéo, urina, acidos, uso permanente em meios
liquidos

Ar to e transporte
Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a
90 %, sem vibragbes mecénicas ou impactos

2.4 Vida qtil

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

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

3 Indicacdes gerais de seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecéanicos.

» Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis

nas instrucdes de utilizagdo dos produtos.

Observe a vida Gtil maxima do produto.

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

nos.

N3o exponha o produto a esforgos excessivos (capitulo: "Area de aplica-

¢do" consulte a paginab5) e a condicbes ambientais inadmissiveis

(consulte a pagina 55).

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

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o reu-
so em outras pessoas.

vV VY
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducéo do efeito mola (por. ex., resisténcia reduzida do antepé ou
comportamento de rolamento alterado) ou uma deslaminagdo da mola sao
sinais de perda do funcionamento. Folga na articulagdo do tornozelo hidrau-
lica, vazamento de 6leo e ruidos incomuns podem ser sinais de perda funci-
onal.

4 Material fornecido

Quantida- | Designacao Cédigo
de
1 Instrugdes de utilizagdo -
1 Pé protético -
1 Meia protetora SL=Spectra-Sock-7
1 Conjunto de cunhas de calca- 2F50=*
nhar

Pecas de reposicao/Acessoérios

Desi ao Cédigo
Capa de pé 2C8=*

Tampa de conexao 2C21="
Capa de pé, corte baixo 2C15*-L

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 indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

| INDICAGAO |

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

INFORMACAO

Uma peca de plastico protege a area de conexdo do produto de riscos du-
rante a montagem e a prova.
» Remova a pega de plastico antes do paciente deixar o local de prova.
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5.1 Colocacao/remocao da capa de pé

INFORMACAO

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

» CUIDADO! Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.
Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagao

da capa de pé.
5.2 Alinhamento basico

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

Se o utilizador tiver a sensacao de que precisa de mais estabilidade:
Mover o pé protético aproximadamente 1 cm mais para a frente. Isso
prolonga o antepé e aumenta o efeito estabilizador do joelho.

Estrutura basica, prétese transtibial

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medicédo de
salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex.,
PROS.A. Assembly 743A200)
Montar e alinhar os componentes protéticos no dispositivo de alinhamen-
to:

@ |Altura do salto: 0 mm
Colocar o pé protético em dorsiflexdo maxima (consulte a
pagina 61) para que toda a area de ajuste esteja disponivel.
©® |Plano sagital
Capa de pé com marcacgoes: posicionar a linha de referéncia pa-
ra alinhamento nas marcacgdes (veja a fig. 2)
Capa de pé sem marcacoes: posicionar a linha de referéncia pa-
ra alinhamento posterior do centro do pé (256 mm para o tamanho
22 a 24, 30 mm para o tamanho 25 a 28)
©® | Plano frontal
Capa de pé com marcacgdes: posicionar a linha de referéncia pa-
ra alinhamento nas marcacdes (veja a fig. 2)
Capa de pé sem marcacoes: ajustar a rotagdo externa aprox. 5°
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Procedimento do alinhamento basico
(linha de referéncia para alinhamento no meio do segundo dedo
do pé)
© | Montar as partes estruturais entre o pé protético e o encaixe de
acordo com suas instrugdes de utilizagdo.
@ |Plano sagital
Determinar o centro do encaixe protético proximal e distalmente
com o calibre 50:50 e desenhar a linha central.
Assinalar o ponto de referéncia do encaixe na linha central: ao ni-
vel do centro da patela. A linha de referéncia para alinhamento
corre verticalmente através do ponto de referéncia do encaixe.
Ajustar a flexdo do encaixe rodando em torno do ponto de referén-
cia do encaixe: flexdo do coto individual + 5°
@ | Observar a posicao de abducgéo ou de adugéo.

Estrutura basica, prétese de coxa/desarticulacao do joelho
1) Altura do salto: 0 mm
Colocar o pé protético em dorsiflexdo méaxima (consulte a pagina 61) pa-
ra que toda a area de ajuste esteja disponivel.
2) Plano sagital
— Capa de pé com marcagdes: posicionar a linha de referéncia para
alinhamento nas marcagdes.
— Capa de pé sem marcacgées: posicionar a linha de referéncia para
alinhamento posterior do centro do pé (25 mm para o tamanho 22
a 24, 30 mm para o tamanho 25 a 28)
3) Plano frontal
— Capa de pé com marcagdes: posicionar a linha de referéncia para
alinhamento nas marcagdes
— Capa de pé sem marcagdes: ajustar a rotagao externa aprox. 5° (li-
nha de referéncia para alinhamento no meio do segundo dedo do
pé)
» Observar as instrugdes de utilizagao da articulagdo de joelho protética.
5.3 Alinhamento estatico
O alinhamento estatico do Taleo Adjust possui dois estagios. Ambos
os estagios devem ser passados para poder definir a altura minima e
maxima do salto.
A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese em ambos os estagios
com a ajuda do L.A.S.A.R. Posture.
1) Sem sapatos (veja a fig. 3):
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— Fazer o alinhamento estéatico sem sapatos, o pé protético estd em
dorsiflexdo maxima.

— Fazer as adaptagdes necessarias usando os pinos roscados.

2) Com sapato de uso diario (veja a fig. 4):

— Fazer o alinhamento estatico com o sapato de uso diario.

— Ajustar o dngulo no plano sagital apenas alterando a altura do salto
(consulte a péagina 61), ndo usando os pinos de fixagdo. Se os pi-
nos roscados forem usados, a altura minima/maxima do salto ajus-
tavel muda.

Se necessério, as recomendacdes de alinhamento (préteses de perna mo-
dulares transfemoral: 646F219*, préteses de perna modulares transtibial:
646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.4 Prova dinamica

A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dinamica. Para

isso, o alinhamento da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.

» Usar o sapato de uso diario para uma prova dinadmica.

» Protetizacdes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagao de joelho.

— A articulagéo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio: mover o pé protético no sentido medial.

— A articulagdo de joelho move-se medialmente na segunda metade
da fase de apoio: reduzir a rotaga@o externa do pé protético.

» Se o padrdo de marcha for ideal com sapato de uso diario, tente outras
alturas de salto. A altura do salto afeta o comportamento de rolamento
porque muda o angulo no qual o pé protético recebe a carga.

» Remover a pecga de plastico da area de conexao quando a prova dinami-
ca e os exercicios de marcha estiverem concluidos.

5.4.1 Substituir a cunha de calcanhar

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

calcanhar durante a fase de apoio intermediaria pode ser adaptado através

da troca do calgo de calcanhar. Estdo incluidos calcos 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. 5). A Ottobock recomenda comecar com

o calgo de calcanhar pré-instalado.

1) Dobrar ligeiramente o pé protético e remover a cunha de calcanhar em-
butida.
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2) Alinhar o outro calgo de calcanhar, de forma que a inscrigdo Ottobock
esteja na direcao de leitura correta e a ponta esteja na diregao anterior.

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (Fersenkeil einsetzen Ta-
leo). Primeiro inserir a ponta na parte da frente da estrutura @ e, em se-
guida, pressionar a cunha de calcanhar na parte de trds da
estrutura @ .

6 Uso

6.1 Ajustar a altura do salto

INFORMACAO

Primeiro uso ou ap6s uma longa pausa: pode ser dificil operar o eixo de

travamento e/ou ajustar o angulo do tornozelo.

» Para afrouxar: deslizar o eixo de travamento para frente e para trés vari-
as vezes e mover a articulag@o do tornozelo em toda a sua extensao.

A altura do salto do pé protético pode ser ajustada continuamente de 0 mm
a 70 mm.

Tamanho 27 e 28: ajuste o pé protético para uma altura maxima do
calcanhar de 25 mm.

Método de ajuste

Ajustar a altura do salto enquanto estiver sentado. Em seguida, segurar em
um objeto adequado, levantar-se e experimentar se a altura do salto definida
estd correta ou se precisa ser corrigida novamente.

Ajustar a altura do salto

1) Observe como vocé sente a sua prétese ao andar descalgo.

2) Sente-se.

3) Observe o angulo em que sua perna protética estd quando vocé esta
sentado descalgo e o pé protético esta apoiado no chao.

4) Coloque os sapatos que vocé quer usar agora.

5) CUIDADO! Nao aplique o peso sobre a prétese enquanto ajusta a
altura do calcanhar. Existe o risco de les6es devido ao movimento
livre do pé protético.

Desbloquear a articulacao do tornozelo: Empurre o eixo de trava-
mento do lado medial até o batente (veja a fig. 9). A articulagéo do tor-
nozelo agora esta mével.

6) Pressione a ponta do pé protético na direcdo da sola do pé o maximo
até o batente (flexdo plantar).
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7) Coloque sua perna protética no chdo. O sapato deve estar apoiado de
forma plana no chéo e a perna protética deve estar no mesmo angulo de
quando vocé estd sentado descalco.

8) Travar a articulacao do tornozelo: pressione o eixo de travamento sa-
liente lateralmente até o batente (veja a fig. 10). A articulagdo do torno-
zelo agora estd travada e pode receber carga novamente.

9) Segure-se em um objeto adequado, levante-se e experimente se a altura
ajustada do salto esté boa.

7 Limpeza

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

1) INDICACAO! Use somente os produtos de limpeza permitidos para
evitar danos ao produto.

Limpar o pé protético e a capa de pé com agua doce limpa e sabdo de
pH neutro.

2) Se houver: com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos
para escoamento da dgua nos adaptadores ou na capa de pé e lavar.

3) Remover os restos de sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé
até remocao completa das sujidades.

4) Em caso de sujeira intensa e ruidos ocorrentes: remover a capa de
pé e a meia de protegao do pé protético. Limpar todos os produtos indi-
vidualmente com agua.

5) Secar o produto com um pano macio.

6) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

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

» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de des-
gaste e controlar a fungao.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

9 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma eliminagéao
inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude.
Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos
de devolucao, coleta e eliminacéo.
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10 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.

10.1 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.

10.2 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.

11 Dados técnicos

T hos [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28

Altura do salto [mm] 0a70 0a25

Altura do sistema com 92 95 100

2C8* [mm]

Altura do sistema com 87 100 -

2C15*-L [mm]

Altura de montagem 110 113 118

com 2C8* [mm]

Altura de montagem 105 118 -

com 2C15*-L [mm]

Peso com 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000

Peso com 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -

Peso corporal max. 88 100 115

[kg]

Grau de mobilidade 2,3

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2023-08-31

» 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 1C56 Taleo Adjust heeft een traploze verstelling van de
hakhoogte (0 mm tot 70 mm) voor het dragen van schoenen met verschil-
lende hakhoogtes.

Maat 27 en 28: stel de prothesevoet in op een maximale hakhoogte
van 25 mm.

Veerelementen van carbon en polymeer zorgen voor een merkbare plantaire
flexie bij het neerzetten van de hiel, een natuurlijke afrolbeweging en een
hoge energieteruggave. Een verwisselbare hielwig dempt het neerzetten van
de hiel.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht
weer en maakt een eenvoudige identificatie van bij elkaar passende compo-
nenten mogelijk.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen
Q Q die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteits-
OGD@ graad 3 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-

plaatsen).

De onderstaande tabel geeft de juiste veerstijfheid weer, afhankelijk van het
niveau van de belasting die de gebruiker op de prothesevoet uitoefent.
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TIP: gebruikers die meer stabiliteit nodig hebben, kunnen de stijfheid van
het hogere belastingsniveau proberen.

h = ht

Veerstijfheid afhankelijk van li icht en belasti
Lichaamsgewicht [kg] Laag belastingsni- | Gemiddeld belas-
veau t
t/m 51 1
52 tot 58
59 tot 67
68 tot 77
78 tot 88
89 tot 100
101 tot 115

N|O|O|A~|WIN

Njo|o|s~|lwiN

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingsvoorwaarden

Temperatuurbereik: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeep, chloorwater, zout water 3,5 % zoutge-
halte

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 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 71).

Niet-toegestane omgevingsvoorwaarden

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes (bijv. talk), stof in verhoogde concen-
tratie (bijv. bouwplaats), intensief contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zweet, urine, zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

Opslag en transport
Opslagtemperatuur: =20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %,
geen mechanische trillingen of schokken

2.4 Levensduur

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

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

>

vV vVVY VY

>

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

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

Neem de maximale levensduur van het product in acht.

Controleer het product telkens véoér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

Stel het product niet bloot aan overbelasting (hoofdstuk:
“Toepassingsgebied” zie pagina 64) of omgevingsomstandigheden die
niet zijn toegestaan (zie pagina 65).

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

Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen herge-
bruik bij andere personen.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een
veranderd afrolgedrag) of delaminatie van de veren zijn tekenen van functie-
verlies. Speling in het hydraulisch enkelgewricht, lekkende olie en ongewo-
ne geluiden kunnen tekenen zijn van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Referentienummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F50="*
Onderdelen/toebehoren
Omschrijving Refer
Voetovertrek 2C8=*
Aansluitkap 2C21=*
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Onderdelen/toebehoren
hrijving Refer
Voetovertrek, diep uitgesneden 2C15*-L

o

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.

§

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

INFORMATIE

Een kunststof onderdeel beschermt het aansluitgedeelte van het product

tegen krassen tijdens de opbouw en het passen.

» Verwijder het kunststof onderdeel voordat de patiént de pasruimte ver-
laat.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

» Trek de beschermsok over de prothesevoet heen om geluidsontwikke-
ling in de voetovertrek te voorkomen.

» VOORZICHTIG! Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.
Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

5.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een geinstalleerde hielwig.
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INFORMATIE

Als de gebruiker behoefte heeft aan meer stabiliteit: verplaats de
prothesevoet ongeveer 1 cm verder anterior. Hierdoor wordt de voor-
voet verlengd en wordt de kniebeschermende werking vergroot.

Basisstructuur, onderbeenprothese

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, hakhoogtemeter 743512,
50:50-mal 743A80, opbouwgereedschap (bijv. PROS.A. Assembly
743A200)

Monteren en uitlijnen van de prothesecomponenten in het opbouwappa-
raat:

@ |Hakhoogte: 0 mm
Breng de prothesevoet in maximale dorsiflexie (zie pagina 70),
zodat het volledige instelbereik beschikbaar is.

©® |Sagittaal vlak

Voetovertrek met markeringen: opbouwlijn op de markeringen
plaatsen (zie afb. 2)

Voetovertrek zonder markeringen: opbouwlijn posterior van het
midden van de voet plaatsen (25 mm voor maat 22 tot 24, 30 mm
voor maat 25 tot 28)

@© |Frontaal vlak

Voetovertrek met markeringen: opbouwlijn op de markeringen
plaatsen (zie afb. 2)

Voetovertrek zonder markeringen: exorotatie op ongeveer 5°
instellen (opbouwlijn in het midden van de tweede teen)

© | Monteer de onderdelen van de structuur tussen de prothesevoet
en de prothesekoker volgens hun gebruiksaanwijzingen.

© | Sagittaal vlak

Bepaal het midden van de prothesekoker proximaal en distaal met
de 50:50-mal en teken de middellijn.

Teken het referentiepunt van de koker op de middellijn: ter hoogte
van het midden van de patella. De opbouwlijn loopt loodrecht
door het referentiepunt van de koker.

Stel de kokerflexie in door rond het referentiepunt van de koker te
draaien: individuele stompflexie + 5°

@ | Letop de abductie- of adductiestand.
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Basisstructuur, bovenbeen-/knie-exarticulatieprothese
1) Hakhoogte: 0 mm
Breng de prothesevoet in maximale dorsiflexie (zie pagina 70), zodat het
volledige instelbereik beschikbaar is.
2) Sagittaal vlak
— Voetovertrek met markeringen: plaats de opbouwlijn op de marke-
ringen.
— Voetovertrek zonder markeringen: plaats de opbouwlijn posterior
van het midden van de voet (25 mm voor maat 22 tot 24, 30 mm
voor maat 25 tot 28)
3) Frontaal vlak
— Voetovertrek met markeringen: opbouwlijn op de markeringen
plaatsen
— Voetovertrek zonder markeringen: exorotatie op ongeveer 5° instel-
len (opbouwlijn in het midden van de tweede teen)
» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de prothesekniescharnier.

5.3 Statische opbouw

De statische opbouw van de Taleo Adjust bestaat uit twee niveaus. De
twee niveaus moeten worden doorlopen om de minimale en maximale
hakhoogte in te stellen.

Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese in beide niveaus te con-
troleren met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.

1) Zonder schoen (zie afb. 3):

— Voer de statische opbouw zonder schoen uit, de prothesevoet
bevindt zich in maximale dorsale flexie.

— Breng de nodige aanpassingen aan via de draadstiften.

2) Met dagelijkse schoen (zie afb. 4):

— Voer de statische opbouw met de dagelijkse schoen uit.

— Pas de hoek in het sagittale vlak alleen aan door de hakhoogte te
veranderen (zie pagina 70), niet via de draadstiften. Als de draad-
stiften worden gebruikt, verandert de minimale/maximale instelbare
hakhoogte.

Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (TF modulaire beenprothesen:
646F219*, TT modulaire beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden
aangevraagd.

5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hier-
voor wordt de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale
vlak geoptimaliseerd.
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» Gebruik de dagelijkse schoen voor de dynamische afstelling.

» TT-prothesen: let bij het overnemen van de belasting na het neerzetten
van de hiel op een fysiologische kniebeweging in het sagittale en het
frontale vlak. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal moet
worden vermeden.

— Als het kniegewricht in de eerste helft van de standfase naar medi-
aal beweegt: verschuif de prothesevoet naar mediaal.

— Het kniegewricht beweegt in de tweede helft van de standfase naar
mediaal: verminder de exorotatie van de prothesevoet.

» Als het looppatroon met de dagelijkse schoen optimaal is, probeer dan
andere hakhoogtes. De hakhoogte beinvloedt het afrolgedrag omdat het
de hoek verandert waarin de prothesevoet wordt belast.

> Verwijder het kunststof onderdeel van het aansluitgedeelte wanneer het
dynamische passen en de loopoefeningen zijn voltooid.

5.4.1 Hielwig vervangen

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. 5). Ottobock adviseert te beginnen met de vooraf geinstalleerde hielwig.

1) Buig de prothesevoet iets open en verwijder de ingebouwde hielwig.

2) Lijn de andere hielwig zodanig uit dat het logo van Ottobock rechtop
staat en de punt naar anterior wijst.

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (Fersenkeil einsetzen Taleo). Plaats
eerst de punt in het voorste gedeelte van het frame @ en druk vervol-
gens de hielwig in het achterste gedeelte van het frame @ .

6 Gebruik
6.1 Hakhoogte instellen

INFORMATIE

Eerste gebruik of na een langere pauze: het bedienen van de vergrende-

lingsas en/of het aanpassen van de hoek van de enkel kan lastig zijn.

» Om los te maken: schuif de vergrendelingsas meerdere keren heen en
weer en beweeg het enkelgewricht over de volledige vrije ruimte.

De hakhoogte van de prothesevoet is traploos instelbaar van 0 mm tot
70 mm.
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Maat 27 en 28: stel de prothesevoet in op een maximale hakhoogte
van 25 mm.

Instelmethode

Stel de hakhoogte zittend in. Houd u vervolgens aan een geschikt object
vast, sta op en probeer of de ingestelde hakhoogte past of dat deze nog een
keer moet worden gecorrigeerd.

Instellen van de hakhoogte

1)
2)
3)

4)
5)

9)

Onthoud hoe uw prothese aanvoelt als u op blote voeten loopt.

Ga zitten.

Onthoud de hoek van uw prothesebeen wanneer u op blote voeten zit en
de prothesevoet plat op de grond staat.

Trek de schoenen aan die u nu wilt dragen.

VOORZICHTIG! Belast de prothese niet tijdens het instellen van de
hakhoogte. Er bestaat gevaar voor letsel door de vrij bewegende
prothesevoet.

Enkelgewricht ontgrendelen: druk de vergrendelingsas van mediaal
tot in de aanslag (zie afb. 9). Het enkelgewricht is nu beweeglijk.

Duw de punt van de prothesevoet tot aan de aanslag richting de voetzool
(plantaire flexie).

Plaats uw prothesebeen op de grond. De schoen moet plat op de grond
staan en het prothesebeen moet dezelfde hoek hebben als wanneer u op
blote voeten zit.

Enkelgewricht vergrendelen: de lateraal uitstekende vergrendelingsas
tot aan de aanslag naar binnen drukken (zie afb. 10). Het enkelgewricht
is nu vergrendeld en mag weer worden belast.

Houd u vast aan een geschikt object, sta op en probeer of de ingestelde
hakhoogte juist is.

7 Reiniging

>

1)

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

LET OP! Gebruik uitsluitend de toegestane reinigingsmiddelen om
beschadiging van het product te voorkomen.

Reinig de prothesevoet en de voetovertrek met schoon zoet water en pH-
neutrale zeep.

Indien aanwezig: verwijder vervuiling van de contouren van de wateraf-
voer bij de adapters of bij de voetovertrek met een tandenstoker en spoel
ze af.
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3) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

4) Bij sterke vervuiling en optredende geluiden: verwijder de voetover-
trek en de beschermende sok van de prothesevoet. Reinig alle produc-
ten afzonderlijk met water.

5) Droog het product af met een zachte doek.

6) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

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

» Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op tekenen van
slijtage en controleer de functie.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

9 Afvalverwerking

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

10 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.

10.1 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.

10.2 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.

11 Technische gegevens

Maten [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
Hakhoogte [mm] 0 tot 70 0 tot 25
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Maten [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28

Systeemhoogte met 92 95 100
2C8* [mm]

Systeemhoogte met 87 100 -
2C15*-L [mm]

Inbouwhoogte met 110 113 118
2C8* [mm]

Inbouwhoogte met 105 118 -

2C15*-L [mm]
Gewicht met 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Gewicht met 2C15*-L 740 770 810 850 900 -

[g]

Max. lichaamsgewicht 88 100 115

[kgl

Mobiliteitsgraad 2,3

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2023-08-31

» 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.

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1C56 Taleo Adjust har steglos justering av klackhéjden (0 mm
till 70 mm) s& att det gar att anvanda skor med olika klackhojder.

Storlek 27 och 28: Protesfoten kan stillas in pa en maximal klackhéjd
pa 25 mm.

Tack vare fjadrande element av kolfiber och polymer sakerstélls en markbar
plantarflexion vid halisattning, en naturlig avrullningsrorelse och en effektiv e-
nergianvandning. Den utbytbara halkilen ger ddmpning at halen.
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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.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det

mojligt att latt identifiera komponenter som passar ihop med varandra.
" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade ut-

@n@ omhusgangare) och mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhus-

%WDQ gangare).

Foljande tabell anger vilken fjaderstyvhet som matchar belastningen som an-
vandaren lagger pa protesfoten.

TIPS: Anvandare som behdver mer stabilitet kan prova styvheten pa den
hogre belastningsnivan.

Fjaderstyvhet beroende pa kroppsvikt och belastningsniva
Kroppsvikt [kg] Lag belast- Mellanhég belast-

till 51
52 till 58
59 till 67
68 till 77
78 till 88
89 till 100
101 till 115

N|o|o|~(w|Nd

N|O|O(A~|W|N|-

2.3 Omgivningsférhallanden

FT IR TPy
or

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

Kemikalier/vatskor: sétvatten, tvalvatten, klorvatten, saltvatten <8,5 % salthalt
Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begrans-
ningar
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Tillditna omgivningsférhalland

Fasta @mnen: damm, tillfallig 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 81).

Otillatna omgivningsférhallanden
Fasta @mnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), hdga dammkoncentrationer
(t. ex. byggarbetsplatser), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: svett, urin, syror, langre anvandning i flytande medier

Forvaring och transport

Férvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga me-
kaniska vibrationer eller stétar

2.4 Livsldangd

Protesfot

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

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Alimédnna sakerhetsanvisningar

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

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

dukternas bruksanvisningar.

Beakta produktens maximala livslangd.

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar for anvandning f6-

re anvandning.

Utsatt inte produkten for stora pafrestningar (kapitlet "Anvandningsomra-

de" se sida 74) eller otillatna omgivningsforhallanden (se sida 74).

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker pa dess

skick. Vidta lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation,

byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av
andra personer.

vV vV VVY VvV
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringseffekt (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller férandrad avrullning) eller delaminering av fjadern. Spel i
den hydrauliska fotleden, oljelackage och ovanliga ljud kan vara tecken pa
férsamrad funktion.

4 | leveransen

Antal Beteckning Ref

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7

1 Halkilsats 2F50="

Reservdelar/tillbehér

Beteckning Referensnummer
Fotkosmetik 2C8=*
Anslutningskapa 2C21=*
Fotkosmetik, lagt skuren 2C15*-L

5 Gora klart for anvidndning

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till f6ljd av proteskomponenter som skadats eller som ar fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Andra p3 protesfoten eller fotkosmetiken
Fortida slitage p.g.a. skador pa produkten
» Goringa andringar pa varken protesfoten eller fotkosmetiken.

En plastdel skyddar produktens anslutningsparti mot repor vid inriktning
och provning.
» Ta bort plastdelen innan patienten l&mnar provningsplatsen.
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5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

» Dra skyddsstrumpan 6ver protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmeti-
ken.

> OBSERVERA! Anvind alltid protesfoten tillsammans med en fot-
kosmetik.
Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

5.2 Grundinriktning

Anviand bara protesfoten tillsammans med en installerad halkil.

Forskjut protesfoten ca 1 cm framat om brukaren har behov av mer
stabilitet. Da férléings framfoten och knilasningseffekten ékar.

Grundinriktning, underbensprotes

Procedur for grundinriktning

Material som behdévs: Goniometer 662M4, verktyg for méatning av klack-
hojden 743S12, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat
(t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten:

@ | Klackhojd: 0 mm
Stall protesfoten i maximal dorsalflexion (se sida 80) sa att hela in-
stéllningsdelen ar tillganglig.
©® | Sagittalplanet
Fotkosmetik med markeringar: Placera referenslinjen pa marke-
ringarna (se bild 2)
Fotkosmetik utan markeringar: Placera referenslinjen bakom fo-
tens mitt (25 mm vid storlek 22 till 24, 30 mm vid storlek 25 till 28)
©® |Frontalplanet
Fotkosmetik med markeringar: Placera referenslinjen pa marke-
ringarna (se bild 2)
Fotkosmetik utan markeringar: Stall in en utatrotation pa ca 5°
(referenslinjen centrerad pa andra tan)
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Procedur for grundinriktning
© | Montera konstruktionsdelarna mellan protesfoten och proteshylsan
enligt deras bruksanvisningar.
© |Sagittalplanet
Hitta mitten pa proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av
50:50-schablonen och rita upp mittlinjen.
Rita upp hylsreferenspunkten pa mittlinjen: i h6jd med knaska-
lens mitt. Inriktningens linje 16per lodratt genom hylsreferenspunk-
ten.
Stall in hylsflexionen genom att vrida runt hylsreferenspunkten: in-
dividuell stumpflexion + 5°
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning, lar-/knéexartikulationsprotes
1) Klackhojd: 0 mm
Stall protesfoten i maximal dorsalflexion (se sida 80) sa att hela install-
ningsdelen &r tillganglig.
2) Sagittalplanet
— Fotkosmetik med markeringar: Placera referenslinjen pa markering-
arna.
— Fotkosmetik utan markeringar: Placera referenslinjen bakom fotens
mitt (25 mm vid storlek 22 till 24, 30 mm vid storlek 25 till 28)
3) Frontalplanet
— Fotkosmetik med markeringar: Placera referenslinjen pa markering-
arna
— Fotkosmetik utan markeringar: Stall in en utatrotation pa ca 5° (re-
ferenslinjen centrerad pa andra tan)
» Observera bruksanvisningen till protesknéleden.

5.3 Statisk inriktning
Den statiska konstruktionen hos Taleo Adjust ir i tva steg. Du maste
utfora de tva stegen for att kunna stilla in den ligsta och hégsta
klackhojden.
Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid behov
anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture i bada stegen.
1) Utan sko (se bild 3):

— Utfor den statiska inriktningen utan sko, med protesfoten i maximal

dorsalflexion.

— Gor noédvandiga justeringar med hjalp av géngstiften.

2) Med vanlig sko (se bild 4):
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— Utfor den statiska inriktningen med en vanlig sko.
— Justera vinkeln i sagittalplanet endast genom att &ndra halhdjden
(se sida 80), inte med hjalp av gangstiften. Om du anvénder gang-
stiften &ndras den minsta/maximala justerbara klackhojden.
Vid behov kan monteringsrekommendationerna (TF-modulara benproteser:
646F219*, TT-moduldra benproteser: 646F336*) bestéllas fran Ottobock.

5.4 Dynamisk provning

Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For

detta &andamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.

» Anvand en vanlig sko fér den dynamiska provningen.

» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden.

— Knaéleden ror sig i medial riktning under den forsta halften av stafa-
sen: forskjut protesfoten medialt.

— Knaéleden rér sig i medial riktning under den andra hélften av stafa-
sen: minska protesfotens utatrotation.

» Om gangmonstret ar optimalt med den vanliga skon kan du prova andra
klackhéjder. Halhdjden paverkar avrullningen eftersom den andrar vin-
keln i vilken protesfoten belastas.

» Ta bort plastdelen fran anslutningsdelen nar den dynamiska provningen
och gangévningarna &r avslutade.

5.4.1 Byta halkil

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: Hilkilens farg indikerar hardheten (se bild 5). Ottobock

rekommenderar att du borjar med den forinstallerade halkilen.

1) BO&j protesfoten en aning och ta bort den inbyggda halkilen.

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

3) Satt halkilen i protesfoten (Fersenkeil einsetzen Taleo). Satt forst in spet-
sen i ramens framre del @ och tryck sedan in hélkilen i ramens bakre

del @ .
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6 Anvandning
6.1 Stalla in klackhdjden

Vid forsta anvandning eller efter ett langt uppehall kan det vara svart att

mandvrera lasaxeln och/eller justera vinkeln pa knutarna.

» For att lossa skjuter du lasaxeln fram och tillbaka flera ganger och ror
fotleden &ver hela sitt omfang.

Protesfotens klackhojd kan stéllas in steglost fran 0 mm till 70 mm.
Storlek 27 och 28: Protesfoten kan stillas in pa en maximal klackhéjd
pa 25 mm.

Instdliningsmetod
Stall in klackhojden i sittande stéllning. Hall sedan fast vid ett lampligt fore-
mal, stall dig upp och prova om den instéllda klackhdjden passar eller behd-
ver korrigeras igen.

Stalla in klackhojden

1) Lagg marke till hur protesen kanns nar du gar barfota.

2) Satt dig ner.

3) Notera vinkeln pa ditt protesben nér du sitter barfota och protesfoten ar
platt mot golvet.

4) Ta pa dig 6nskade skor.

5) OBSERVERA! Ligg ingen vikt pa protesen nar du justerar halhoj-
den. Det finns risk for skador pa grund av den fritt rérliga protesfo-
ten.

Las upp fotleden: Tryck in lasaxeln frdn medialt lage till stoppet (se
bild 9). Fotleden &r nu rorlig.

6) Skjut protesfotens spets sa langt som mdjligt i riktning mot fotsulan
(plantarflexion).

7) Placera protesbenet pa golvet. Skon ska ligga platt mot golvet och pro-
tesbenet ska ha samma vinkel som nér du ar barfota.

8) Las fotleden: Skjut in den lateralt utskjutande lasaxeln s& langt det gér
(se bild 10). Fotleden &r nu last och kan belastas igen.

9) Hall fast vid ett lampligt féremal, stall dig upp och prova om den instéllda
klackhojden passar.
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7 Rengoring

> Godkint rengodringsmedel: pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean
453H10)

1) ANVISNING! Anvind enbart godkinda rengéringsmedel for att
undvika skador pa produkten.

Rengor protesfoten och fotkosmetiken med rent sétvatten och pH-neutral
tval.

2) | forekommande fall: Avlagsna smuts fran konturerna till vattenavloppet
pa adaptrarna eller fotkosmetiken med en tandpetare och spola rent.

3) Skolj av tvalrester med rent sétvatten. Skoélj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Vid kraftig nedsmutsning och om det uppstar missljud: Dra av fot-
kosmetiken och skyddsstrumpan fran protesfoten. Rengor alla produkter
separat med vatten.

5) Torka produkten med en mjuk trasa.

6) Lat lufttorka tills produkten ar helt torr.

8 Underhall

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

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseende tec-
ken pa slitage och kontrollera funktionen.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

9 Avfallshantering

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

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

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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10.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-

verkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

Storlek [cm]

22 |

23

24

25

26

27

[ 28

Klackhojd [mm]

0till 70

0 till 25

Systemhojd med 2C8*
[mm]

92

Systemhojd med
2C15*-L [mm]

87

95

100

100

Inbyggnadshojd med
2C8* [mm]

110

Inbyggnadshojd med
2C15*-L [mm]

105

113

118

118

Vikt med 2C8* [g]

785

825

845

890

930

955

1000

Vikt med 2C15*-L [g]

740

770

810

850

900

Maximal kroppsvikt
[kgl

88

100

115

Mobilitetsgrad

1 Produktbeskrivelse

Dansk

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2023-08-31
» Lees dette dokument opmeaerksomt 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-

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Protesefoden 1C56 Taleo Adjust har en trinlgs justering af heelhgjden (0 mm

til 70 mm) til at have sko pa med forskellige heelhejder.
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Storrelse 27 og 28: Indstil protesefoden til en hzlhojde pa maks.
25 mm.

Fjederelementerne af karbon og polymer muligger en mzerkbar plantarflek-
sion, nar heelen har kontakt med underlaget, en naturlig afrulning og hgj
energitilbagefering. En heelkile, der kan udskiftes, deemper hzelens kontakt
med underlaget.

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.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

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

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang uden-
Gﬁ@ for) og mobilitetsgrad 3 (ubegrzenset gang udenfor).

Ky

Folgende tabel indeholder den egnede fiederstivhed, der passer til niveauet
af den belastning, som brugeren af protesefoden udever.

TIP: Brugere med et behov for sterre stabilitet kan afpreve stivheden ved et
hejere belastningsniveau.

Fjederstivhed aft gig af kropsvagt og bel
Kropsvaegt [kg] Lavt bel ings- Mellemhgit be-
niveau
til 51 1
52 til 58
59 til 67
68 til 77
78 til 88
89 til 100
101 til 115

veau

N|o|o|~lw|N

N|o|o|~lw|N
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2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til+45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, seebevand, klorvand, saltvand <3,5 % saltindhold
Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rengor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at und-
ga oget slitage og skader (se side 90).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev i forhejet kon-
centration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: sved, urin, syrer, permanent brug i flydende medier

Opbevaring og transport

Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ingen
mekaniske 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 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Veer opmeerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

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

» Udseet ikke produktet for overbelastning (kapitel: "Anvendelsesomrade”
se side 83) og ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 84).

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

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa
andre personer.
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt (f.eks. mindre modstand i forfoden eller sendret afrul-
ning) eller lesning af lamineringen pa fiederen er tegn pa funktionssvigt. Sler
i det hydrauliske ankelled, udsivende olie og ussedvanlige lyde kan veere
tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde | Bet | Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Protesefod -

1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7

1 Heelkilesaet 2F50="

Reservedele/tilbehor

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik 2C8=*
Tilslutningskappe 2C21=*
Fodkosmetik, lavt snit 2C15*-L

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

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

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

AEndring af protesefoden eller fodkosmetikken

For tidlig siltage pa grund af beskadiget produkt

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

INFORMATION

En plastdel beskytter tilslutningsomradet pa produktet mod ridser under
opbygningen og prevningen.
» Tag plastdelen af, inden patienten forlader preveomradet.
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5.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

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

» FORSIGTIG! Brug altid protesefoden med fodkosmetik.
Tag fodkosmetikken pa eller af som beskrevet i brugsanvisningen til fod-
kosmetikken.

5.2 Grundopbygning

Protesefoden ma kun anvendes, nar halkilen er monteret.

INFORMATION

Hvis brugeren har brug for mere stabilitet: Forskyd protesefoden ca.
1 cm laengere i anterior retning. Pa den made bliver forfoden forlaen-
get, og den kneesikrende virkning styrket.

Grundopbygning, larprotese

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde
743512, 50:50-leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. PROS.A. Assem-
bly 743A200)
Monter og positionér protesekomponenterne i opbygningsapparatet:

@ |Hzlhogjde: 0 mm
Bring protesefoden i maksimal dorsalfleksion (se side 89), sa hele
indstillingsomradet star til radighed.
©® |Sagittalplan
Fodkosmetik med markeringer: Placer opbygningslinjen pa mar-
keringerne (se ill. 2)
Fodkosmetik uden markeringer: Placer opbygningslinjen bag
fodmidten (25 mm ved sterrelse 22 til 24, 30 mm ved sterrelse 25
til 28)
©® |Frontalplan
Fodkosmetik med markeringer: Placer opbygningslinjen pa mar-
keringerne (se ill. 2)
Fodkosmetik uden markeringer: Indstil udvendig rotation til ca.
5° (opbygningslinje midtfor pa anden ta)
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Fremgangsmade ved grundopbygning
© | Monter strukturdelene mellem protesefoden og hylsteret i henhold
til deres brugsanvisninger.
© |Sagittalplan
Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-lzeren, og
afmaerk midterlinjen.
Markér hylsterets referencepunkt pa midterlinjen: pa hejde med
patellas midte. Opbygningslinjen lsber lodret gennem hylsterets
referencepunkt.
Indstil hylsterfleksionen ved at dreje rundt om hylsterets reference-
punkt: Individuel stumpfleksion + 5°
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning, lar-/knaeeksartikulationsprotese
1) Heelhejde: 0 mm
Bring protesefoden i maksimal dorsalfleksion (se side 89), sa hele
indstillingsomradet star til radighed.
2) Sagittalplan
— Fodkosmetik med markeringer: Placer opbygningslinjen pa marke-
ringerne.
— Fodkosmetik uden markeringer: Placer opbygningslinjen bag fod-
midten (25 mm ved storrelse 22 til 24, 30 mm ved storrelse 25
til 28)
3) Frontalplan
— Fodkosmetik med markeringer: Placer opbygningslinjen pa marke-
ringerne
— Fodkosmetik uden markeringer: Indstil udvendig rotation til ca. 5°
(opbygningslinje midtfor pa anden ta)
» Folg brugsanvisningen til protesekneeleddet.

5.3 Statisk opbygning
Den statiske opbygning af Taleo Adjust foregar i to trin. Begge trin
skal udferes for at kunne indstille den minimale og maksimale hzel-
hojde.
Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen pa begge trin ved
hjeelp af L.A.S.A.R. Posture.
1) Uden sko (seill. 3):

— Gennemfer den statiske opbygning uden sko, hvor protesefoden

befinder sig i maksimal dorsalfleksion.
— Foretag de nedvendige justeringer med gevindstiften.
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2) Med hverdagssko (se ill. 4):

— Udfer den statiske opbygning med hverdagsskoen.

— Indstil vinklen pa sagittalplanet ved kun at sendre heelhgjden (se
side 89), ikke med gevindstifterne. Hvis gevindstifterne bliver brugt,
eendrer den minimalt/maksimalt indstillelige hzelhgjde sig.

Monteringsanvisningen (TF-moduleere benproteser: 646F219*, TT-modular-
benproteser: 646F336*) kan efter behov rekvireres hos Ottobock.

5.4 Dynamisk afprevning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede

udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagit-

talplanet optimeret.

» Brug hverdagsskoen til den dynamiske prevning.

» TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebeveegelse i sagittal- og
frontalplanet, nar heelen seettes i underlaget, ved overtagelse af last.
Undga en bevaegelse af kneeleddet i medial retning.

— Knzeleddet beveeger sig i medial retning i den forste halvdel af
standfasen: Forskyd protesefoden i medial retning.

— Kneeleddet beveeger sig i medial retning i den anden halvdel af
standfasen: Reducer protesefodens udvendige rotation.

» Hvis gangbilledet med hverdagsskoen er optimalt, sa afprev yderligere
heelhejder. Heelhgjden pavirker afrulningsadfeerden, nar vinklen aendres,
idet protesefoden bliver belastet.

» Tag plastdelen ud af tilslutningsomradet, nar den dynamiske prevning og
gangevelserne er afsluttet.

5.4.1 Udskiftning af haelkile

Protesefodens reaktion ved heeliseet og heelkontakt under den mellemste

standfase kan tilpasses ved at udskifte hzelkilen. Heelkiler med forskellige

hardhedsgrader medfelger.

Hardhedsgrad hzelkile: Farven pé helkilen angiver hardheden (se ill. 5).

Ottobock anbefaler, at man starter med den formonterede heelkile.

1) Abn protesefoden lidt, og tag den indbyggede heelkile ud.

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

3) Seet heelkilen i protesefoden (Fersenkeil einsetzen Taleo). Seet forst spid-
sen ind i den forreste del af rammen @ , og tryk sa heelkilen ind i den ba-
geste del af rammen @ .
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6 Anvendelse
6.1 Indstilling af haelhojde

Forste ibrugtagning eller efter en leengere pause: Laseakslen og/eller ju-

steringen af ankelvinklen kan veere lidt stiv at aktivere.

» Sadan lesnes de: Skub laseakslen flere gange frem og tilbage, og be-
vaeg ankelleddet i alle retninger.

Protesefodens haelhgjde kan indstilles trinlest fra 0 mm til 70 mm.
Storrelse 27 og 28: Indstil protesefoden til en hzlhgjde pa maks.
25 mm.

Indstillingsmetode

Indstil heelhejden siddende. Hold derpa fast i en egnet genstand, rejs dig

op, og afprev, om den indstillede hzelhgjde passer, eller om den skal rettes

igen.

Indstilling af haelhgjde

1) Leeg meerke til, hvordan din protese feles, nar du gar barfodet.

2) Seet dig ned.

3) Leeg meerke til, hvilken vinkel protesebenet stér i, nar du sidder barfodet,
og protesefoden star fladt pa underlaget.

4) Tag de sko pa, som du gerne vil ga med nu.

5) FORSIGTIG! Undlad at belaste protesen, nar hzelhgjden indstilles.
Der er fare for skader, eftersom protesefoden kan bevage sig frit.
Frigiv ankelleddet: Tryk laseakslen ind fra medial til anslag (se ill. 9).
Nu kan ankelleddet beveeges.

6) Tryk spidsen af protesefoden indtil anslag i retning mod fodsélen (plan-
tarfleksion).

7) Stil protesebenet pa underlaget. Skoen skal sta fladt pa underlaget, og
protesebenet skal have den samme vinkel, som det havde, da du var bar-
fodet.

8) Las ankelleddet: Tryk laseakslen, der stikker lateralt ud, ind indtil an-
slag (se ill. 10). Nu er ankelleddet last og ma belastes igen.

9) Hold fast i en egnet genstand, rejs dig op, og prev, om den indstillede
haelhejde passer.
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7 Rengering

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

1) BEMZERK! Benyt kun godkendte rengeringsmidler for at undga
produktskader.

Renger protesefoden og fodkosmetikken med rent vand og pH-neutral
seebe.

2) Hvis de findes: Fjern snavs fra konturerne til vandafleb pa adapteren el-
ler fodhylsteret med en tandstik, og skyl dem.

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

4) Hvis der er snavs, og der opstar lyde: Fjern fodkosmetikken og be-
skyttelsessokken fra protesefoden. Renger alle produkter enkeltvis med
vand.

5) Ter produktet af med en bled klud.

6) Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

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

» Under den regelmaessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa slitage
samt dens funktion.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

9 Bortskaffelse

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

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

10.1 Ansvar

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

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

11 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Haelhgjde [mm] 0til 70 0 til 25
Systemhgjde med 92 95 100

2C8* [mm]
Systemhgjde med 87 100 -
2C15*-L [mm]
Monteringshojde med 110 113 118
2C8* [mm]
Monteringshojde med 105 118 -
2C15*-L [mm]
Vaegt med 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Vaegt med 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -
Maks. kropsvaegt [kg] 88 100 115
Mobilitetsgrad 2,3

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-08-31

» 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 1C56 Taleo Adjust har en trinnles heydeinnstilling for heelen
(0 mm til 70 mm) ved bruk av sko med ulike heelhoyder.

Storrelse 27 og 28: Still inn protesefoten pa maksimalt 25 mm hzelhoy-
de.
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Fjeerelementer av karbon og polymer muliggjer merkbar plantarfleksjon nar
heelen settes ned, naturlig rullebevegelse og hey energiretur. En utskiftbar
heelkil demper heelen nar den settes ned.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

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

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne
G Q utenders) og mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders).

Den felgende tabellen inneholder den egnede fjzerstivheten til protesefoten,
passende til belastningen som brukeren paferer protesefoten.

TIPS: Brukere med behov for sterre stabilitet kan teste ut stivheten pa
belastningsnivaet over.

Fjeerstivhet avhengig kroppsvekt og belastningsniva
Kroppsvekt [kg] Lavt belastnings- Middels hoyt
niva bel i iva
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

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sdpevann, klorvann, saltvann 3,5 % saltinnhold
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Tillatte miljeforhold

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

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 99).

Ikke tillatte miljeforhold

Faste stoffer: Sterkt veeskebindende partikler (f. eks. talkum), stov i skt konsentrasjon
(f. eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand
Kjemikalier/vaesker: svette, urin, syrer, langvarig bruk i flytende medier

Lagring og transport
Lagringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % bis 90 %, ingen me-
kaniske 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 Generelle sikkerhetsanvisninger

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

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

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

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

» |kke utsett produktet for overbelastning (kapittel: «Bruksomrade» se
side 92) og ikke-tillatte miljeforhold (se side 92).

» 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).

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa an-
dre personer.
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert fjeervirkning (f. eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-
egenskaper) eller delaminering av fjeeren er tegn pa funksjonstap. Slark i det
hydrauliske ankelleddet, oljelekkasje og uvanlige lyder kan veere tegn pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Bet | Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkile-sett 2F50="
Reservedeler/tilbehor
Betegnelse Merking
Fotkosmetikk 2C8=*
Koblingskappe 2C21=*
Fotkosmetikk, dyp utskaret 2C15*-L

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.

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

En plastdel beskytter produktets koblingsomrade mot riper under oppbyg-
ging og preving av protesen.
» Fjern plastdelen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.
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5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASIJON

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

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

5.2 Grunnoppbygging

Bruk protesefoten kun med installert hzelkile.

INFORMASIJON

Dersom brukeren har behov for mer stabilitet: Flytt protesefoten ca.
1 cm videre mot anterior. Dette forlenger forfoten og gker den sik-
rende virkningen for kneet.

Grunnoppbygging, leggprotese
Framgangsmate grunnoppbygging

Nodvendige materialer: goniometer 662M4, heelheydemaler 743512,
50:50-maleleere 743A80, oppbyggingsenhet (f. eks. PROS.A. Assembly
743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til felgende angivelser:

® |Heelhoyde: 0 mm
Sett protesefoten i maksimal dorsalfleksjon (se side 98), slik at hele
innstillingsomradet er tilgjengelig.
©® |Sagittalplanet
Fotkosmetikk med markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pa
markeringene (se fig. 2)
Fotkosmetikk uten markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pos-
terior for midten av foten (25 mm ved sterrelse 22 til 24, 30 mm
ved storrelse 25 til 28)
©® |Frontalplanet
Fotkosmetikk med markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pa
markeringene (se fig. 2)
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Framgangsmate grunnoppbygging
Fotkosmetikk uten markeringer: Still inn utoverrotasjon ca. 5°
(oppbyggingslinjen midt pa den andre taen)
© | Monter strukturdelene mellom protesefot og protesehylse i henhold
til de respektive bruksanvisningene.
© |Sagittalplanet
Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med
50:50-maleleere, og tegn midtlinjen.
Tegn hylsens referansepunkt p& midtlinjen: Pa heyde med midten
av kneskalen. Monteringslinjen forleper loddrett gjennom hylsens
referansepunkt.
Still inn hylsefleksjon ved a dreie rundt hylsens referansepunkt: In-
dividuell hylsefleksjon + 5°
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging, lar-/kneeksartikulasjonsprotese
1) Helheyde: 0 mm
Sett protesefoten i maksimal dorsalfleksjon (se side 98), slik at hele inn-
stillingsomradet er tilgjengelig.
2) Sagittalplanet
— Fotkosmetikk med markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pa mar-
keringene.
— Fotkosmetikk uten markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pos-
terior for midten av foten (25 mm ved storrelse 22 til 24, 30 mm
ved storrelse 25 til 28)
3) Frontalplanet
— Fotkosmetikk med markeringer: Plasser oppbyggingslinjen pa mar-
keringene
— Fotkosmetikk uten markeringer: Still inn utoverrotasjon ca. 5° (opp-
byggingslinjen midt pa den andre taen)
» Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.

5.3 Statisk oppbygging
Den statiske oppbyggingen av Taleo Adjust er totrinnet. De to trinnene
ma gjennomgas for a kunne stille inn minimal og maksimal hzelhgyde.
Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen pa begge trin-
nene ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den ved behov.
1) Uten sko: (se fig. 3):

— Gjennomfer den statiske oppbyggingen uten sko. Protesefoten har

maksimal dorsalfleksjon.
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— Foreta de nedvendige tilpasningene via settskruene.
2) Med hverdagssko (se fig. 4):
— Gjennomfer den statiske oppbyggingen med hverdagsskoen.
— Vinkelen i sagittalplanet ma bare stilles inn ved a endre heelheyde
(se side 98), ikke via settskruene. Ved bruk av settskruer endres mi-
nimal/maksimal innstillbar hzelheyde.
Ved behov kan du be Ottobock om oppbyggingsanbefalinger (TF-moduleere
beinproteser: 646F219*, TT-modulzere beinproteser: 646F336*).

5.4 Dynamisk proving

| lopet av den dynamiske pravingen blir det optimale gamensteret klart. Opp-

byggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

» Bruk hverdagsskoen til den dynamiske previngen.

» TT-utrustninger: Soerg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heaelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial.

— Huvis kneleddet beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av
stafasen: Forskyv protesefoten i medial retning.

— Huvis kneleddet beveger seg mot medial iden andre halvdelen av
stafasen: Reduser utoverrotasjonen til protesefoten.

» Nar gamensteret er optimalt med hverdagsskoen, skal du preve andre
heelheyder. Heelheyden pavirker rullebevegelsene, da den endrer vinke-
len protesefoten blir belastet i.

» Fjern plastdelen fra koblingsomradet nar den dynamiske previngen og
gaevelsene er avsluttet.

5.4.1 Skifte ut haelkile

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar

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

omfanget inneholder flere haelkiler i forskjellige hardhetsgrader.

Hardhetsgrader helkiler: Fargen pa heelkilen indikerer hardhetsgraden

(se fig. 5). Ottobock anbefaler & begynne med den forhandsinstallerte gra

heelkilen.

1) Bey protesefoten litt opp, og ta ut den innsatte heelkilen.

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

3) Sett heelkilen inn i protesefoten (Fersenkeil einsetzen Taleo). Sett forst
tuppen inn i fremre del av rammen. @ Trykk deretter heelkilen inn i den
bakre delen av rammen @ .
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6 Bruk
6.1 Stille inn hzelhoyde

Ved forste gangs bruk eller etter en lengre pause: Det kan veere litt vanske-

lig & betjene laseaksen og/eller justere ankelvinkelen.

» For alesne: Skyv laseaksen flere ganger frem og tilbake, og beveg an-
kelleddet i hele dets bevegelsesomrade.

Protesefotens haelhayde kan stilles inn fra 0 mm til 70 mm.
Storrelse 27 og 28: Still inn protesefoten pa maksimalt 25 mm haelhoy-
de.

Innstillingsmetode
Still inn heelheyden. Hold deretter fast i et egnet objekt, reis deg opp og se
om den innstilte heyden passer eller ma korrigeres nok en gang.

Stille inn haelhoyde

1) Legg merke til hvordan protesen feles nar du gar barfot.

2) Sett deg.

3) Legg merke til hvilken vinkel protesebeinet star i nar du sitter barfot og
protesefoten star flatt pa gulvet.

4) Ta pa deg skoene du vil bruke.

5) FORSIKTIG! Ikke belast protesen under innstilling av halheyden.
Den fritt bevegelige protesefoten representerer skadefare.
Frigjor ankelleddet: Trykk inn laseaksen fra medial til anslaget (se
fig. 9). Ankelleddet kan na beveges.

6) Trykk tuppen av protesefoten i retning fotsalen (plantarfleksjon) frem til
anslaget.

7) Sett protesebeinet pa gulvet. Skoen skal sta flatt pa gulvet, og protese-
beinet skal ha samme vinkel som nar du sitter barfot.

8) Lase ankelleddet: Trykk inn den lateralt utstikkende laseaksen til ansla-
get (se fig. 10). Ankelleddet er na last og kan belastes igjen.

9) Hold fast i et egnet objekt, reis deg og se om den innstilte heelheyden
passer.
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7 Rengjoring

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

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for a unnga pro-
duktskader.

Rengjer protesefoten og fotkosmetikken med rent ferskvann og pH-nay-
tral sape.

2) Dersom tilgjengelig: Bruk en tannpirker til & fijerne og skylle vekk
smuss fra konturene for vannavlep pa adaptere og fotkosmetikk.

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

4) Ved omfattende smuss og forekomst av stoy: Trekk av fotkosmetik-
ken og vernesokken fra protesefoten. Rengjer alle produkter enkeltvis
med vann.

5) Terk av produktet med en myk klut.

6) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

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

» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasjespor og
kontroller funksjonsevnen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

9 Kassering

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

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

10.1 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.
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10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

11 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Haelhoyde [mm] 0til 70 0 til 25
Systemhoyde med 92 95 100

2C8* [mm]
Systemhoyde med 87 100 -
2C15*-L [mm]
Monteringshoyde med 110 113 118
2C8* [mm]
Monteringshoyde med 105 118 -
2C15*-L [mm]
Vekt med 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Vekt med 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -
Maks kroppsvekt [kg] 88 100 115
Mobilitetsgrad 2,3

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2023-08-31

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterdassa 1C56 Taleo Adjust on portaaton kannan korkeuden
saaté (0 mm-70 mm), mikd mahdollistaa kenkien kayton vaihtelevilla kannan
korkeuksilla.

Koot 27 ja 28: Saada proteesin jalkaterdn kannan korkeudeksi enin-
tddn 25 mm.
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Hiilesta ja polymeerista valmistetut jousielementit mahdollistavat havaittavissa
olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana, painopisteen luonnollisen siirty-
misen kantapaaltd varpaille ja korkean energianpalautuksen. Vaihdettava
kantakiila vaimentaa kantaiskua.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

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

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti
Gﬁ@ ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona

%WDQ liikkuja).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu jousen jaykkyydet kayttdjasta proteesin
jalkateralle kohdistuvan rasituksen mukaan.

VINKKI: Lisatukevuutta tarvitsevat kayttéjat voivat kokeilla korkeamman rasi-
tustason mukaista jaykkyytta.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja rasit I
Ruumiinpaino [kg] Matala rasitusta- Keskimaardinen
so rasitustaso

51 tai alle 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
2.3 Ympdristoolosuhteet
Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampdotila-alue: -10 °C ... +45 °C
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Sallitut ymparistoolosuhteet

Kemikaalit/nesteet: makea vesi, saippuavesi, kloorattu vesi, suolavesi <3,5 % suola-
pitoisuus

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 2 m syvyydessé, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin k den / k ikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttidal i voimakk kulumisen ja vauriot (katso
sivu 108).

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kiinteédt aineet: voimakkaasti nestett4 sitovat hiukkaset (esim. talkki), pdly korkeina
pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hiki, virtsa, hapot, pitkaaikainen kaytto nestemaisessa aineessa

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila: -20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei
mekaanista 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 Yleiset turvaohjeet

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyoskennellessasi mekaanisten
vaurioiden vélttdmiseksi.

» Noudata liséksi tuotteiden kéyttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-

suuksia/yhdistelykieltoja.

Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden

varalta.

Tuotetta ei saa altistaa liialliselle rasitukselle (luku: "Kayttdalue" katso

sivu 101) &laka altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso

sivu 101).

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

vV VY
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P> Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla eika sita saa kayttaa uudelleen
toisella potilaalla.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delaminoi-
tuminen ovat merkkejé toimivuuden heikkenemisesta. Hydraulisen nilkkanive-
len liikkkumavara, vuotava 6ljy ja epatavalliset 4anet voivat olla merkkeja toimi-
vuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F50="
Varaosat/lisdvarusteet
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka 2C8=*
Liitantakaulus 2C21=*
Jalan kosmetiikka, syvaan uurrettu 2C15*-L

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

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

Muoviosa suojaa tuotteen liitantaaluetta naarmuilta proteesin kokoamisen ja
sovittamisen aikana.
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| » Poista muoviosa, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

5.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdamaan jalan kosmetiikan
aanet.

» HUOMIO! Kiyta proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kans-
sa.
Veda jalan kosmetiikka péélle tai poista se kéayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain asennetun kantapaakiilan kanssa.

Jos kayttaja tuntee tarvitsevansa enemman vakautta: Siirrd proteesin
jalkateraa eteenpain anteriorisesti n. 1 cm. Tama pidentaa pakiaa ja
lisda polvea varmistavaa vaikutusta.

Saariproteesin perusasennus

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslai-
te 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. PROS.A.
Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa:

@ | Kannan korkeus: 0 mm
Aseta proteesin jalkatera enimmaéisdorsaalifleksioon (katso
sivu 107), jotta koko saatdalue on kaytettévissa.
©® |Sagittaalitaso
Jalan kosmetiikka, jossa on merkinnat: aseta asennusviiva mer-
kintdjen kohdalle (katso Kuva 2).
Jalan kosmetiikka, jossa ei ole merkintoja: aseta asennusviiva
posteriorisesti jalan keskiosan kohdalle (25 mm ko'oissa 22-24,
30 mm ko'oissa 25-28).
©® |Frontaalitaso
Jalan kosmetiikka, jossa on merkinnat: aseta asennusviiva mer-
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Perusasennuksen vaiheet
kintojen kohdalle (katso Kuva 2).
Jalan kosmetiikka, jossa ei ole merkint6ja: saadéa uloskierroksi
n. 5° (asennusviiva toisen varpaan keskiosan kohdalle).
@ | Asenna rakenneosat proteesin jalkateran ja proteesin holkin valiin
niiden kayttdohjeiden mukaisesti.
@ |Sagittaalitaso
Maarita proteesin holkin keskipiste proksimaalisesti ja distaalisesti
50:50-mittatulkilla ja merkitse keskilinja.
Merkitse holkin vertailupiste keskilinjalle patellan keskikohdan
korkeudelle. Asennuslinja kulkee pystysuoraan holkin vertailupis-
teen kautta.
Saada holkin taipumaa kiertamaélla sita holkin vertailupisteen ympé-
ri: yksittaisen raajan taivutus + 5°.
@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Reisiproteesin / polven eksartikulaatioproteesin perusasennus

1) Kannan korkeus: 0 mm
Aseta proteesin jalkatera enimmaéisdorsaalifleksioon (katso sivu 107), jot-
ta koko saatbalue on kaytettavissa.

2) Sagittaalitaso

— Jalan kosmetiikka, jossa on merkinnét: aseta asennusviiva merkinté-
jen kohdalle.

— Jalan kosmetiikka, jossa ei ole merkint6ja: aseta asennusviiva poste-
riorisesti jalan keskiosan kohdalle (256 mm ko'oissa 22-24, 30 mm
ko'oissa 25-28).

3) Frontaalitaso

— Jalan kosmetiikka, jossa on merkinnét: aseta asennusviiva merkinté-
jen kohdalle.

— Jalan kosmetiikka, jossa ei ole merkint6ja: sdada uloskierroksi n. 5°
(asennusviiva toisen varpaan keskiosan kohdalle).

» Noudata proteesin polvinivelen kayttdohjetta.

5.3 Staattinen asennus

Taleo Adjustin pysyva asennus on kaksivaiheinen. Molemmat vaiheet
on kéytédva lapi, jotta kannan vahimmais- ja enimmaiskorkeus voidaan
saataa.

Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen molemmissa vai-
heissa L.A.S.A.R. Posturen avulla.

1) llman kenkia (katso Kuva 3):
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— Suorita pysyva asennus ilman kenkaa niin, ettd proteesin jalkatera
on enimmaisdorsaalifleksiossa.

— Tee tarvittavat korjaukset kierretappien avulla.

2) Arkikengidssa (katso Kuva 4):

— Suorita pysyva asennus kayttaen arkikenkaa.

— Saada sagittaalitason kulmaa vain kannan korkeutta muuttamalla
(katso sivu 107). Ala kayta kierretappeja. Jos kierretappeja kayte-
taan, matalin/korkein saadettéavissa oleva kannan korkeus muuttuu.

Pyyda asennussuosituksia tarvittaessa Ottobockilta (modulaariset TF-alaraa-
japroteesit: 646F219*, modulaariset TT-alaraajaproteesit: 646F336*).

5.4 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen péallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli.

Lisaksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

> Kaytad dynaamisessa paallesovituksessa arkikenkaa.

» TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta.

— Jos polvinivel lilkkkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen
aikana, siirré proteesin jalkaterad mediaalisesti.

— Jos polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen toisen puolen aikana,
véhenna proteesin jalkaterén uloskiertoa.

» Kun arkikengédn kévelymalli on optimaalinen, kokeile muita kannan kor-
keuksia. Kannan korkeus vaikuttaa tapaan, jolla painopiste siirtyy kanta-
paéasta varpaille, silla se muuttaa kulmaa, jossa rasitus kohdistuu protee-
sin jalkateraan.

» Poista litdntdalueen muoviosa dynaamisen paallesovituksen ja kavelyhar-
joitusten lopuksi.

5.4.1 Kantakiilasarjan vaihtaminen

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 5). Ottobock suosittelee aloittamaan esiasennetulla kantapéakii-

lalla.

1) Taivuta proteesin jalkateraa hieman ylospdin ja irrota esiasennettu kanta-
kiila.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkintd on suorassa ja
kéarki osoittaa anterioriseen suuntaan.
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3) Aseta kantakiila proteesin jalkaterdan (Fersenkeil einsetzen Taleo). Tee
se asettamalla ensin karki rungon etuosaan @ ja painamalla sitten kanta-
kiila rungon takaosaan @ .

6 Kaytto
6.1 Kannan korkeuden saitaminen

Ensimmaiselld kayttokerralla tai pitkan tauon jélkeen lukitusakselin tai nilk-

kanivelen kayttdminen voi tuntua jaykalta.

> Loysaa tyontdmaélla lukitusakselia eteen- ja taaksepéin useamman ker-
ran ja likkuttamalla nilkkanivelta koko sen liilkkumavaran ympari.

Proteesin jalkaterdn kannan korkeudeksi voi s&atdd 0 mm - 70 mm portaat-
tomasti.

Koot 27 ja 28: Sdada proteesin jalkateran kannan korkeudeksi enin-
tédan 25 mm.

Saatotapa

Saada kannan korkeutta istuma-asennossa. Nouse sitten seisomaan pitden
kiinni tuesta ja kokeile, onko séadetty kannan korkeus sopiva vai tarvitseeko
sita viela korjata.

Kannan korkeuden sdataminen

1) Tarkkaile, miltd proteesi tuntuu paljain jaloin kévellessa.

2) Istuudu alas.

3) Paina mieleesi, missd kulmassa alaraajaproteesi on, kun istut paljain
jaloin pitaen proteesin jalkateraa tasaisesti lattialla.

4) Veda haluamasi kengat jalkaan.

5) HUOMIO! Ali kohdista proteesiin rasitusta, kun sididit kannan
korkeutta. Vapaasti liikkuva proteesin jalkaterd aiheuttaa louk-
kaantumisvaaran.

Nilkkanivelen vapautus: paina lukitusakselia mediaalisesta suunnasta
vasteeseen saakka (katso Kuva 9). Nilkkanivel liikkuu nyt.

6) Paina proteesin jalkateran karkea jalkapohjaa kohti vasteeseen saakka
(plantaarifleksio).

7) Laske alaraajaproteesi lattialle. Kengan tulee olla tasaisesti lattialla ja ala-
raajaproteesin kulman tulee olla sama kuin paljain jaloin istuessasi.

8) Nilkkanivelen lukitus: paina lateraalista lukitusakselia vasteeseen saak-
ka (katso Kuva 10). Nilkkanivel on nyt lukittu ja siihen voi taas kohdistaa
rasitusta.
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9) Ota kiinni tuesta, nouse seisomaan ja kokeile, onko saéadetty kannan kor-
keus sopiva.

7 Puhdistus

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

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kiytd vain sallittuja
puhdistusaineita.

Puhdista proteesin jalkatera ja jalan kosmetiikka puhtaalla makealla
vedellé ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi sovittimis-
sa tai jalan kosmetiikassa hammastikulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

4) Voimakkaan likaantumisen ja d3dnien esiintyessa: Veda jalan kosme-
tilkka ja suojasukka pois proteesin jalkaterastd. Puhdista kaikki tuotteet
yksitellen vedella.

5) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

6) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

8 Huolto

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

» Saannollisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumisen merk-
kien varalta ja tarkista sen toiminta.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

9 Jatehuolto

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

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

10.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
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aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

epaasian-

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

ladata valmistajan verkkosivuilta.

11 Tekniset tiedot

Koot [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 27

[ 28

Kannan korkeus [mm] 0-70

0-25

Jarjestelmékorkeus, 92 95 100
2C8* [mm]

Jarjestelmakorkeus, 87 100
2C15*-L [mm]

Asennuskorkeus, 2C8* 110 113 118
[mm]

Asennuskorkeus, 105 118
2C15*-L [mm]

Paino, 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955

1000

Paino, 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900

Suurin sallittu ruu- 88 100 115
miinpaino [kg]

Aktiivisuustaso 2,3

1 Opis produktu

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2023-08-31
i przestrzegac wskazéwek bezpieczenstwa.
» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na

nalezy skontaktowac sie z producentem.

centowi i wiadciwemu organowi w swoim kraju.
» Przechowac niniejszy dokument.

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-

problemy
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1C56 Taleo Adjust posiada bezstopniowa regulacje wyso-
kosci obcasa (od 0 mm do 70 mm), dzieki czemu mozna nosi¢ buty o réznej
wysokoéci obcasa.

Rozmiar 27 i 28: ustaw stope protezy na wysokos$¢ obcasa maksymal-
nie 25 mm.

Elementy sprezynujace z witdkna weglowego i polimeru umozliwiajg odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety, naturalny ruch przeko-
lebania i wysoki powrét energii. Wymienny klin piety ttumi wyglad piety.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopien mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia
tatwa identyfikacje pasujacych do siebie komponentéw.

" Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba

Qﬁé poruszajgca si¢ na zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stop-

OG‘yDQ niu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz
pomieszczen bez ograniczen).

Ponizsza tabela przedstawia odpowiednig sztywnos$c sprezyny, odpowiadaja-
cg poziomowi obcigzenia, jakie uzytkownik przyktada do stopy protezy.
WSKAZOWKA: Uzytkownicy, ktérzy potrzebuja wiekszej stabilnosci, moga
wyprébowacé sztywnos$é wyzszego poziomu obcigzenia.

Sztywnosc¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i poziomu obcigzenia
Masa ciata [kg] Niski poziom Sredni poziom
obcigzeni obciazenia
do 51 1 2
52 do 58 2 3
59 do 67 3 4
68 do 77 4 5
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Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i poziomu obcigzenia

Masa ciata [kg] Niski poziom Sredni poziom
obcigzenia obcigzenia
78 do 88 5 6
89 do 100 6 7
101 do 115 7

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ptyny: woda stodka, woda z mydtem, woda chlorowana, woda stona
<3,5 % Zasolenie

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 2 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen
Materiaty state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 117).

Niedozwolone warunki otoczenia

Ciata state: silnie higroskopijne czasteczki (n p. talk), pyt o zwiekszonym stezeniu
(np. plac budowy), intensywny kontakt z piaskiem

Chemikalia/ciecze: pot, mocz, kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

Przechowywanie i transport
Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotnos¢ wzgledna:20 % do
90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen

2.4 Okres uzytkowania

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

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

3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

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

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.



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

» Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obcigzenia (rozdziat: “Obszar
zastosowania” patrz stona 110) i niedopuszczalne warunki $rodowisko-
we (patrz stona 111).

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

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze byc
ponownie uzywany przez inne osoby.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np. zmniej-
szony opdr przedstopia lub zmienione wtasciwosci przekolebania) lub roz-
warstwienie sprezyny. Luzno$¢ w hydraulicznym stawie skokowym, wyciek
oleju i nietypowe dzwieki moga by¢ oznakami utraty funkcji.

4 Skitad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klindw pietowych 2F50="

Czesci zamienne/wyposazenie

Nazwa Oznaczenie
Naktadka na stope 2C8=*
Kapa tagczaca 2C21=*
Naktadka na stope, gteboko wycieta 2C15*-L

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentédw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.
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Modyfikacja stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie na skutek uszkodzenia produktu
» Nie wolno modyfikowac ani stopy protezowej, ani pokrycia stopy.

INFORMACIJA

Cze$¢ z tworzywa sztucznego chroni obszar potaczenia produktu przed

zarysowaniami podczas montazu i przymiarki.

» Usunaé czes$¢ z tworzywa sztucznego, zanim pacjent opusci obszar
przymierzania.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Wociggnaé skarpete ochronng na stope protezy, aby unikng¢ hatasu w
naktadce na stope.
» PRZESTROGA! Stope protezowa stosowac zawsze z nakfadka na

stope.
Naktadke na stope nalezy zamontowaé lub usunac¢, jak opisano w

instrukcji uzytkowania pokrycia.

5.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA

Stope protezowa stosowaé zawsze z zainstalowanym klinem pieto-
wym.

Jesli uzytkownik potrzebuje wiekszej stabilnosci: przesuna¢ stope
protezy o okoto 1cm dalej do przodu. To wydiuza przedstopie i
zwieksza efekt ochrony kolan.

Osiowanie podstawowe, proteza podudzia

Przebieg montazu podstawy
Wymagane materialy: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (n p. PROS.A.
Assembly 743A200)
Montaz i wyréwnanie elementéw protezy w urzadzeniu do osiowania:
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Przebieg montazu podstawy
©® | Wysokosc obcasa: 0 mm
Doprowadzi¢ stope protezy do maksymalnego zgiecia grzbietu
(patrz stona 116), aby zapewnic¢ petny zakres regulacji.
©® |Plaszczyzna strzatkowa
Naktadka na stope ze znacznikami: umies$¢ linie osiowania na
znacznikach (patrz ilustr. 2)
Naktadka na stope bez znacznikow: umiesc tylng linie osiowa-
nia posrodku stopy (25 mm dla 22 do 24, 30 mm dla rozmiaru 25
do 28)
@® |Ptaszczyzna czotowa
Naktadka na stope ze znacznikami: umiesc linie osiowania na
znacznikach (patrz ilustr. 2)
Naktadka na stope bez znacznikéw: Regulacja rotacji zewnetrz-
nej ok. 5°(linia osiowania na $rodku drugiego palca)
©® | Zamontowac elementy konstrukcyjne pomiedzy stopg protezy a
proteza zgodnie z instrukcja uzywania.
@ |Plaszczyzna strzatkowa
Wyznaczy¢ $rodek leja protezowego proksymalnie i dystalnie za
pomoca miary 50:50 i narysowac linie srodkowa.
Narysowac punkt odniesienia leja na linii Srodkowej: Na wysoko-
$ci Srodka rzepki kolanowej. Linia osiowania przechodzi piono-
wo przez punkt odniesienia leja.
Wyregulowac¢ zginanie leja poprzez obrét wokét punktu odniesienia
leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°
@ | Zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub przywodzenia.

Osiowanie podstawowe, proteza wyrostka udowego/ kolanowego
1) Wysokos$¢ obcasa: 0 mm
Doprowadzi¢ stope protezy do maksymalnego zgiecia grzbietu (patrz
stona 1186), aby zapewnic¢ petny zakres regulacji.
2) Ptaszczyzna strzatkowa
— Naktadka na stope ze znacznikami: umies¢ linie osiowania na
znacznikach.
— Naktadka na stope bez znacznikéw: umiesc tylng linie osiowania
posrodku stopy (25 mm dla rozmiaru 22 do 24, 30 mm dla roz-
miaru 25 do 28)
3) Plaszczyzna czotowa
— Naktadka na stope ze znacznikami: umie$¢ linie osiowania na
znacznikach
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— Naktadka na stope bez znacznikéw: Regulacja rotacji zewnetrznej
ok. 5° (linia osiowania na srodku drugiego palca)
» Przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

5.3 Osiowanie statyczne

Konstrukcja statyczna Taleo Adjust jest dwuetapowa. Aby ustawicé
minimalng i maksymalng wysokos¢ obcasa, nalezy przejS¢ przez oba
poziomy.

Ottobock zaleca kontrolowanie budowy protezy na obu etapach za pomoca
metody L.A.S.A.R. Posture.

1) Bez obuwia (patrz ilustr. 3):

— Wykonac¢ konstrukcje statyczna bez buta, stopa protezy znajduje sie
w maksymalnym zgieciu grzbietowym.

— Dokona¢ niezbednych regulacji za pomoca gwintowanych kotkéw.

2) Z obuwiem na co dzien (patrz ilustr. 4):

—  Wykonac konstrukcje statyczng przy uzyciu obuwia codziennego.

— Kat w plaszczyznie strzatkowej mozna regulowac tylko poprzez
zmiang wysokosci obcasa (patrz stona 116), a nie poprzez gwinto-
wane kotki. W przypadku uzycia kotkéw gwintowanych zmienia sie
minimalna/maksymalna wysoko$¢ obcasa.

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

5.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu.

W tym celu optymalizuje si¢ budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptasz-

czyznie strzatkowe;j.

» Uzywaé obuwia codziennego do przymiarki dynamiczne;.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obciazenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
plaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikaé ruchu stawu kolanowego do
Srodka.

— Jesdli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy pod-
poru do $rodka, to nalezy przesunaé stope protezowa do $rodka.

— Staw kolanowy porusza si¢ w drugiej potowie fazy stojgcej w kierun-
ku przysrodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje stopy protezy.

» Jedli chodzenie jest optymalne w butach codziennych, sprébowac innych
wysokosci obcaséw. Wysokoé¢ obcasa wptywa na zachowanie sie stopy
podczas przekolebania, poniewaz zmienia kat, pod ktérym obciazana jest
stopa protezy.
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» Po zakoniczeniu przymiarki dynamicznej i ¢wiczen nalezy usunac czesé z
tworzywa sztucznego z obszaru przytaczeniowego.

5.4.1 Wymiana klina 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. 5). Ottobock zaleca rozpoczecie dopasowania

od zainstalowanego wstepnie klina pietowego.

1) Lekko ugnij stope protezy i wyjmij wbudowany klin piety.

2) Drugi klin pietowy ustaw w taki sposoéb, aby napis Ottobock byt utozony
prosto, a czubek byt skierowany do przodu.

3) Kilin pietowy wtozy¢ do stopy protezowej (Fersenkeil einsetzen Taleo). W
tym celu najpierw wtéz koncéwke do przedniej czesci ramy, @ a nastep-
nie wcisnij klin piety do tylnej czesci ramy @ .

6 Uzytkowanie
6.1 Ustawienie wysokosci obcasa

INFORMACIJA

Pierwsze uzycie lub po dtuzszej przerwie: uruchomienie osi blokujacej i/lub

regulacja kata kostki moze by¢ utrudnione.

» Aby poluzowac: przesun o$ blokady kilka razy w te i z powrotem, prze-
suwajac staw skokowy po calej przestrzeni.

Wysokos$¢ stopy protezy mozna regulowac bezstopniowo w zakresie 0 mm
do 70 mm.

Rozmiar 27 i 28: ustaw stope protezy na wysokos$¢ obcasa maksymal-
nie 25 mm.

Metoda ustawiania

Dostosuj wysoko$¢ obcasa podczas siedzenia. Nastepnie przytrzymaj odpo-
wiedni obiekt, wstan i sprawdz, czy ustawiona wysoko$¢ obcasa pasuje, czy
wymaga korekty.
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Ustawianie wysokosci obcasa

1)
2)
3)

4)
5)

9)

Zapamietaj, jakie wrazenie daje proteza podczas chodzenia boso.
Usiadz.

Pamietaj, pod jakim katem jest noga protezy, gdy siedzisz boso, a stopa
protezy stoi ptasko na podtodze.

Zatdéz buty, ktére chcesz teraz nosic.

PRZESTROGA! Nie obciazaj protezy podczas regulacji wysokosci
obcasa. Istnieje ryzyko odniesienia obrazen przez swobodnie
poruszajaca sie stope protezy.

Odblokuj staw skokowy: Wcisénij do oporu o$ blokady od przysrodko-
wej do skoku (patrz ilustr. 9). Staw skokowy jest teraz ruchomy.

Nacisnij czubek stopy protezy, az do momentu uderzenia w kierunku
podeszwy stopy (odchylenie podeszwy).

Potozy¢ noge z proteza na podtodze. But powinien leze¢ ptasko na pod-
todze, a noga protezy powinna miec taki sam kat, jak podczas siedzenia
boso.

Zablokuj staw skokowy: Wcisnij do oporu bocznie wystajgca o$ bloku-
jaca (patrz ilustr. 10). Staw skokowy jest teraz zablokowany i moze by¢
ponownie obcigzony.

Trzymaj sie odpowiedniego obiektu, wstan i sprawdz, czy ustawiona
wysokos$¢ obcasa pasuje.

7 Czyszczenie

>

1)

Dopuszczony srodek czyszczacy: mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

NOTYFIKACJA! Stosowac tylko dopuszczone Srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.

Oczyscic stope protezowa i ostone stopy czysta, stodka woda i mydtem o
neutralnym pH.

Jesli sa dostepne: wykataczka usungé zabrudzenia na adapterach lub
ostonie stopy osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

Resztki mydta wyptukac czysta, stodka woda. Ostone stopy sptukaé przy
tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte.

W przypadku silnych zabrudzen i wystepujacych dzwiekéw: zdjaé
ostone stopy i skarpete ochronng ze stopy protezowej. Wszystkie pro-
dukty czysci¢ pojedynczo woda.

Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

Pozostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.



8 Konserwacja

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

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak zuzycia
i sprawdzi¢ jej dziatanie.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

9 Utylizacja

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

10 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

10.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ 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.

10.2 Zgodnos¢ z CE

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

11 Dane techniczne

Rozmiary [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Wysokos$¢ obcasa 0do 70 0do 25
[mm]
Wysokos¢é systemowa 92 95 100
z 2C8* [mm]
Wysokos$é systemowa 87 100 ‘ -
z 2C15*-L [mm]

Wysoko$¢é montazowa 110 113 118

z 2C8* [mm]
Wysokos¢é montazowa 105 118 ‘ -

z 2C15*-L [mm]
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Rozmiary [cm] 22 23 24 25 26 27 28
Masa z 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Waga z 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -

Maks. masa ciata [kg] 88 100 115

Stopien mobilnosci 2,3

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2023-08-31

» 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
hasznéalatardl.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 1C56 Taleo Adjust protézislab fokozatmentesen allithaté sarokmagassag-
gal rendelkezik (0 mm-70 mm kozott) a kiuldonb6zé sarokmagassagu cipék
viseléséhez.

27-es és 28-as méret: A protézislabat legfeljebb 25 mm-es sarokma-
gassagra lehet beallitani.

A karbon és polimer rugéelemek a sarokiitéskor lehetévé teszik az érezhetd
plantarflexiot, a természetes legordil6 mozgast és a nagyfok( energia-
visszanyerést. A cserélhetd sarokék tompitja a sarokitést.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
toék kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodokeé-
pességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és lehetd-
vé teszi az egymashoz ill6 megfelel6 komponensek egyszer(i azonositasat.

" A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kiltéri hasznalat)
@m@ és a 3-as mobilitasi fokozat (korlatlan kiltéri hasznélat) szamara

@GWDQ javasoljuk.

A kovetkez6 tablazat ismerteti a felhasznalé 4ltal a protézislabra kifejtett ter-
helésnek megfelel6 rugémerevséget.

TIPP: Azok a felhasznalok, akiknek nagyobb stabilitdsra van sziikségik, ki-
prébalhatjak a magasabb terhelési szint merevségét.

Rugo evség a uly és a terhelési szint fiiggvényében
Testsiily [kg] Alacsony terhelési | Kézepes terhelési
szint szint
51-ig 1 2
52-t61 58-ig 2 3
59-t61 67-ig 3 4
68-t51 77-ig 4 5
78-t6l 88-ig 5 6
89-t61 100-ig 6 7
101-t5l 115-ig 7

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz, 3,5 % soétartalmi sés viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb kopas és karosodas 16zésé ned J | / vegyszerekkel
/ szilard anyagokkal valo érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az
oldalt: 127).

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek
Szilard anyagok: erésen nedvszivé részecskék (pl. talkum), megnévekedett porkon-
centracio (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: izzadség, vizelet, savak, tartds alkalmazas folyékony koze-
gekben

120



Tarolas és szallitas
Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % ko-
z6tt, nincsenek mechanikus rezgések vagy |6kések

2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatdl figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védézokni
A termék egy kopoalkatrész, amely szokdsos mértékl elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6ségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatoja tartalmaz.

> Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» Minden haszndlat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

> A terméket ne tegye ki tulzott igénybevételnek (fejezet: ,Alkalmazasi
terulet” lasd ezt az oldalt: 120) és meg nem engedett kornyezeti hatasok-
nak (lasd ezt az oldalt: 120).

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

> A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos méas személyeken uj-
rahasznalni.

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab elsé része ellenéllasanak csokkenése vagy
modosult gordiilési tulajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a
funkciévesztés jele. A hidraulikus bokaizilet jatéka, a szivargé olaj és a szo-
katlan zajok a funkciévesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Haszndlati atmutato -
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Mennyi- | Megnevezés Azonosité
ség
1 Protézislab -
1 Védézokni SL=Spectra-Sock-7
1 Sarokék-készlet 2F50="
Poétalkatrészek/tartozékok
Megnevezés Azonosito
Labburok 2C8=*
Csatlakozésapka 2C21=*
Labburok, mélyen kivagott 2C15*-L

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.

| TUDNIVALO:

A protézis lab vagy a labburok médositasa
1d6 el6tti elkopds a termék sériilése miatt
» Ne moddositsa a protézis labat vagy a labburkot.

Egy m(ianyag elem védi a termék csatlakozasi tartomanyat a karcolasoktél a

felépités és felprobalas soran.

» Miel6tt a beteg eltavozik a felprobalasi tertletrdl, tavolitsa el ezt a ma-
nyag elemet.

5.1 Labboritas felhizasa/levétele

INFORMACIO

»  Gylir6dés nélkil huzza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzbédést a labburokban.

» VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
A labburkot mindig a labburok hasznalati Gtmutatéjaban leirtaknak meg-
felel6en huzza fel vagy vegye le.
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5.2 Alapfelépités

INFORMACIO

A protézis labat mindig felszerelt sarokékkel hasznalja.

INFORMACIO

Ha a felhasznal6 fokozott stabilitast igényel: mozgassa a protézisla-
bat kb. 1 cm-rel elrefelé. Ezzel meghosszabbitja az eliilsé labfejet,
és noveli a térdet tamogaté hatast.

Alapfelépités, labszarprotézis

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékészilék
743512, 50:50-es idomszer 743A80, felépitékészilék (pl. PROS.A. As-
sembly 743A200)
A protéziskomponenseket szerelje 6ssze a felépitékészilékben és igazitsa
be:

@ | Sarokmagassag: 0 mm
A protézislabat maximalis dorzalflexioba (lasd ezt az oldalt: 126) kell
hozni, hogy a teljes bedllitasi tartomany rendelkezésre alljon.
©® | Szagittalis testsik
Labburok jelolésekkel: a protézis felépitési sikjat helyezze a jelo-
lésekre (lasd ezt az abrat: 2)
Labburok jelolések nélkiil: a protézis felépitési sikjat helyezze a
labfej kdzéppontja mégé (25 mm a 22-24-es méreteknél, 30 mm a
25-28-as méreteknél)
@® |Eliilsé sik
Labburok jeldlésekkel: a protézis felépitési sikjat helyezze a jelo-
lésekre (lasd ezt az abrat: 2)
Labburok jeldlések nélkiil: A kifelé elfordulast kb. 5°-ra dllitsa (a
protézis felépitési sikja a masodik labujj kozepénél legyen)
@ | Szerelje fel a szerkezeti részeket a protézislab és a tok kozé azok
hasznalati Gtmutatdjanak megfeleléen.
© | Szagittalis testsik
A tok kozepét proximalisan és disztalisan az 50:50-es idomszerrel
allapitsa meg, és a kdzépvonalat rajzolja be.
Jelolje be a tok referenciapontjat a kdzépvonalon: a térdkalacs ko-
zepének magassagaban. A protézis felépitési sikja metszi a tok
referenciapontjat.
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Az alapfelépités menete
A tokbehajlast a tok referenciapontja korili forgatassal allitsa be:
egyéni csonkbehajlas + 5°
@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelitd helyzetekre.

Alapfelépités, Comb-/térdiziileti protézis
1) Sarokmagassag: 0 mm
A protézislabat maximalis dorzalflexioba (lasd ezt az oldalt: 126) kell hoz-
ni, hogy a teljes bedllitasi tartomany rendelkezésre alljon.
2) Szagittalis testsik
— Labburok jelolésekkel: a protézis felépitési sikjat helyezze a jeldlé-
sekre.
— Labburok jeldlések nélkil: a protézis felépitési sikjat helyezze a lab-
fej kozéppontja mogé (25 mm a 22-24-es méreteknél, 30 mm a
25-28-as méreteknél)
3) Eliilsd sik
— Labburok jelolésekkel: a protézis felépitési sikjat helyezze a jeldlé-
sekre
— Labburok jelolések nélkil: A kifelé elfordulast kb. 5°-ra allitsa (a
protézis felépitési sikja a masodik labujj kozepénél legyen)
» Vegye figyelembe a protézis térdiziilet hasznalati Gtmutatojat.

5.3 Statikus felépités

A Taleo Adjust statikus felépitése két fokozatbdl all. A minimalis és
maximalis sarokmagassag beallitasahoz mindkét fokozatot el kell vé-
gezni.

Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését mindkét fokozatban a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

1) Cipd nélkiil (lasd ezt az abrat: 3):

— A statikus felépitést cipé nélkil kell elvégezni, mikozben a protézis-
lab maximalis dorzalflexiéban van.

— A szilkséges beallitasokat a hernydcsavarok segitségével végezze
el.

2) Hétkoznapi cipdvel (lasd ezt az abrat: 4):

— Végezze el a statikus felépitést a hétk6znapi cipdvel.

— A szoget a szagittalis testsikban csak a sarokmagassag (lasd ezt az
oldalt: 126) valtoztatasaval allitsa be, ne a hernydcsavarokkal. Her-
nyécsavarok hasznélata esetén megvaltozik a minimalis/maximalis
allithaté sarokmagassag.
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Szilkség esetén az Ottobocktél megrendelheték a felépitési javaslatok (TF
moduléris labprotézisek: 646F219*, TT modularis labprotézisek: 646F336*).

5.4 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprobélas soran megtorténik az optimalis jarasminta kidolgo-

zésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az eliilsé sikban és a szagit-

talis testsikban.

» Hasznalja a hétkdznapi cipét a dinamikus felprobalashoz.

» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokitést kdvetGen lUgyeljen
a fiziolégias térdhajlasra a szagittalis és a elllsé sikban. Kerllje a térdi-
zllet medialis mozgatasat.

— A térdizilet az elsé allasfazisban medialis irdanyban mozog: Tolja el
medidlis irdnyba a protézislabat.

— A térdizilet a masodik allasfazisban medidlis irdnyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

» Ha a jarasminta optimalis a hétkéznapi cipbvel, probaljon ki mas sarok-
magassagokat. A sarokmagassag befolyasolja a gordilési viselkedést,
mivel megvaltoztatja a protézislab terhelési szogét.

» Tavolitsa el a miianyag elemet a csatlakozasi teriletrél, amikor a dinami-
kus felprobalas és a jarasgyakorlatok befejezdtek.

5.4.1 Sarokék cseréje

A protézis |ab viselkedése a sarokiitéskor és a sarokérintkezéskor a kézépsé

tamaszfazisban allithaté be a sarokék cseréjével. A csomag kiil6nb6z6 ke-

ménységi fokl sarokékeket tartalmaz.

Sarokék keménységi foka: a keménységi fokot a sarokék szinkéddja jelzi

(lasd ezt az abrat: 5). Az Ottobock azt javasolja, hogy mindig az el6re felsze-

relt sarokékkel kezdjen.

1) Hajlitsa kissé szét a protézislabat, és vegye ki a beépitett 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 (Fersenkeil einsetzen Taleo). El6-
szOr helyezze be a cslcsot a keret ellllsé részébe @ , majd nyomja a sa-
rokéket a keret hatsé részébe @ .
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6 Hasznalat

6.1 Sarokmagassag beallitasa

Els6 hasznélat esetén vagy hosszl sziinet utan: A reteszel6tengely miikod-

tetése és/vagy a boka szégének bedllitdsa nehézkes lehet.

» Lazitds: Nyomja a reteszel6tengelyt tobbszor elére-hatra, és mozgassa
a bokaizilletet a teljes tartomanyban.

A protézislab sarokmagassaga fokozatmentesen bedllithat6 0 mm és 70 mm
kozott.

27-es és 28-as méret: A protézislabat legfeljebb 25 mm-es sarokma-
gassagra lehet beallitani.

Beallitas modja

Allitsa be a sarokmagasségot (il6 helyzetben. Ezutan kapaszkodjon meg egy
megfelel6 targyban, alljon fel, és prébalja ki, hogy a bedllitott sarokmagas-
sag megfelel-e, vagy ismét korrigalni kell.

Sarokmagassag beallitasa

1) Jegyezze meg, milyen érzést kelt a protézise, amikor mezitlab jar.

2) Uljén le.

3) Jegyezze meg a protézislab szogét, amikor mezitlab il, és a protézislab
sikban a padlén van.

4) Huzza fel azt a cip6t, amit most szeretne felvenni.

5) VIGYAZAT! A sarokmagassag beallitasa kézben ne terhelje a pro-
tézist. A szabadon mozgé protézislab miatt fennall a sériilés ve-
szélye.

A bokaiziilet feloldasa: Nyomja be Utkozésig a rogzitétengelyt a media-
lis oldalrdl (lasd ezt az dbrat: 9). A bokaiziilet most mar mozgathato.

6) Nyomja a protézislab csucsat utkozésig a talp iranyaba (plantarflexid).

7) Helyezze a protézislabat a padléra. A cipének sikban kell lennie a pad-
16n, és a protézislabnak ugyanolyan szégben kell allnia, mint amikor me-
zitlab jar.

8) A bokaiziilet rogzitése: Nyomja be Utkozésig az oldaliranyban kiallé re-
teszel6tengelyt (lasd ezt az abrat: 10). A bokaizllet most rogzitve van, és
Ujra terhelhetd.

9) Kapaszkodjon meg egy megfelelé targyban, alljon fel, és prébalja ki,
hogy a beallitott sarokmagassag megfelel-e.
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7 Tisztitas

> Megengedett tisztitoszerek: semleges pH-értéki szappan (pl. Derma
Clean 453H10)

1) TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a megen-
gedett tisztitoszereket hasznalja.

A protézislabat és a labburkot tiszta édesvizzel és semleges pH-értéki
szappannal tisztitsa.

2) Ha van ilyen: a vizelvezetéshez szilkséges konturokbdl az adaptereknél
vagy a labburoknal fogpiszkaléval tavolitsa el a szennyezédéseket és 6b-
litse ki Gket.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel dblitse le. Ekdzben a labburkot
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez6dés el nem tavozik.

4) Eros szennyezddések és zajok jelentkezése esetén: huzza le a lab-
burkot és a védézoknit a protézislabrél. Minden terméket kiilon tisztitson
meg vizzel.

5) A terméket puha kenddvel tordlje szarazra.

6) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

8 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevétele-
zéssel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A rendszeres ellenérzés soran: ellenérizze a protézist kopasi jelenségek
és miikodés szempontjabol.

» Evente végezzen biztonsagi ellenSrzést.

9 Artalmatlanitas

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

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

10.1 Felel6sség

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

kért.

10.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-

gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

11 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 | 23 | 24 | 25

26

27 | 28

Sarokmagassag [mm] 0-t6l 70-ig

0-t6l 25-ig

Rendszermagassag 92 95
2C8* termékkel [mm]
Rendszermagassag 87
2C15*-L termékkel
[mm]

100

100

Beszerelési magas- 110 113
sag 2C8* termékkel
[mm]

Beszerelési magas- 105
sag 2C15*-L termékkel
[mm]

118

118

Sily 2C8* termékkel 785 825 845 890
[g]

930

955 1000

Suly 2C15*-L termék- 740 770 810 850
kel [g]

900

Legnagyobb testsily 88 100
[kgl

115

Mozgékonysagi szint 2,3

1 Popis produktu

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2023-08-31

bezpecnostni pokyny.
» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1C56 Taleo Adjust disponuje plynulym nastavovanim vys-
ky podpatku (0 mm az 70 mm) pro no$eni obuvi s riznymi vyskami podpat-
ku.

Velikost 27 a 28: Vysku podpatku protézového chodidla nastavte ma-
ximalné na 25 mm.

Pruzinové elementy z karbonu a polymeru umoznuji dopad paty s citelnou
plantarni flexi, pfirozeny odval chodidla a vysokou navratnost energie. Vymé-
nitelny patni klin tlumi dopad paty.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

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

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

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chize v
Gﬁ@ exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chize v exteriéru).
Y

Nasledujici tabulka obsahuje vhodnou tuhost pruZziny, odpovidajici drovni za-
téZe vyvijené uzivatelem na protézové chodidlo.

TIP: UZivatelé s potifebou jesté vétsi stability mohou vyzkousSet tuhost urce-
nou pro vys$si Uroven zatéze.

Tuhost pruZiny v zavislosti na télesné hmotnosti a trovni zatéze

Télesna hmotnost [kg] Nizsi aroven zati- | Stfedni uroven za-
zeni tizeni
do 51 1 2
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Tuhost pruziny v zavislosti na télesné hmotnosti a Grovni zatéze

Télesna hmotnost [kg] Nizsi aroven zati- | Stfedni uroven za-
Zeni tizeni

52 az 58 2 3
59 az 67 3 4
68 az 77 4 5
78 az 88 5 6
89 az 100 6 7

101 az 115 7

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: Obsah soli ve sladké vodé, mydlovém roztoku, chlorované vo-
dé, slané vodé <3,5 %

Vlhkost: Potdpéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vihkost vzduchu: zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 136).

Nepfipustné okolni podminky

Pevné latky: Silné hygroskopické Castice (napf. talek), prach o zvy$ené koncentraci
(napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: Pot, mo¢, kyseliny, trvalé poufZiti v kapalnych médiich

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: -20 °C az +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.
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3 Vseobecné bezpecnostni pokyny
POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

>

>

>

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouc¢eni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

Dbejte na maximalni provozni zivotnost produktu.

Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

Nevystavujte produkt nadmérnému namahani (kapitola: ,Oblast pouZziti*
viz téz strana 129) a nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz
strana 130).

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méate pochybnosti o je-
ho stavu. Ucinte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kont-
rola u vyrobce nebo v protetické dilné).

Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouZziti
dal$imi osobami.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny Gc¢inek pruziny (napf. snizeny odpor pfednozi nebo zménény pribéh
odvalu) nebo delaminace pruZiny jsou znamkami ztraty funkce. Vile v hyd-
raulickém hlezennim kloubu, vytékajici olej a neobvyklé zvuky mohou byt
znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi | Nazev Oznaceni

1 Navod k pouZiti -

1 Protézové chodidlo -

1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7

1 Sada patnich klind 2F50=*

Nahradni dily / pfislusenstvi

Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla 2C8=*
Podlozka na chodidlo 2C21=*
Kosmeticky kryt chodidla, hluboko vyfiznuty 2C15*-L
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5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponenti protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

| UPOZORNENI|

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfedc¢asné opotiebeni v disledku poskozeni produktu

» Neprovadéjte zmény na protézovém chodidlu ani na kosmetickém krytu
chodidla.

Plastovy dil chrani pfipojovaci oblast produktu pfed poskrabanim béhem
stavby a zkousky.
» Predtim, nez pacient opusti zkuSebni mistnost, odstrante plastovy dil.

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby se zabra-
nilo vyvijeni zvukl v kosmetickém krytu chodidla.

» POZOR! Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s kosmetickym kry-
tem chodidla.
Nasadte nebo sejméte kosmeticky kryt chodidla, jak je popsano v navo-
du k pouziti kosmetického krytu chodidla.

5.2 Zakladni stavba

Protézové chodidlo pouzivejte jen s instalovanym patnim klinem.

Pokud ma uzivatel potiebu vétsi stability: posurte protézové chodi-
dlo cca 1 cm anteriorné. Tim se prodlouzi pfednozi a zvysi se jistici
ucinek pro koleno.
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Zakladni stavba, bércova protéza

Prubéh zakladni stavby

Pozadovany material: Uhlomér 662M4, méfidlo vysky podpatku 743512,
mérka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. PROS.A. Assembly 743A200)

Smontujte protézové komponenty ve stavécim pfistroji a vyrovnejte je:

@ | Vyska podpatku: 0 mm
Uvedte protézové chodidlo do maximalni dorzalni flexe (viz téz
strana 135), aby byl k dispozici kompletni rozsah nastaveni.

©® | Sagitalni rovina
Kosmeticky kryt chodidla se znaékami: Umistéte stavebni linii
na znacky (viz obr. 2)
Kosmeticky kryt chodidla bez znaéek: Umistéte stavebni linii
posteriorné od stfedu chodidla (25 mm pfi velikosti 22 az 24,
30 mm pfi velikosti 25 az 28)

© | Frontalni rovina
Kosmeticky kryt chodidla se znackami: Umistéte stavebni linii
na znacky (viz obr. 2)
Kosmeticky kryt chodidla bez znacek: Nastavte zevni rotaci cca
5° (stavebni linii na stfed druhého prstu)

@ | Namontujte strukturni soucasti mezi protézovym chodidlem a pahy-
lovym lGzkem podle jejich navodu k pouZiti.

©® | Sagitalni rovina
Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového |Gzka proximalné a
distalné a zakreslete stfedovou linii.
Vyznacte na stfedové linii referenéni bod ltzka: Ve vySce stfedu
pately. Stavebni linie probiha vertikalné referenénim bodem lGzka.
Nastavte flexi pahylového lGzka otacenim kolem referencniho bodu
lGzka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba, bércova/kolenni exartikulacni protéza

1) Vyska podpatku: 0 mm
Uvedte protézové chodidlo do maximalni dorzalni flexe (viz téz
strana 135), aby byl k dispozici kompletni rozsah nastaveni.

2) Sagitalni rovina

— Kosmeticky kryt chodidla se znackami: Umistéte stavebni linii na

znacky.
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— Kosmeticky kryt chodidla bez znac¢ek: Umistéte stavebni linii poste-
riorné od stfedu chodidla (25 mm pFi velikosti 22 az 24, 30 mm
pFi velikosti 25 az 28)
3) Frontalni rovina
— Kosmeticky kryt chodidla se znackami: Umistéte stavebni linii na
znacky
— Kosmeticky kryt chodidla bez znacek: Nastavte zevni rotaci cca 5°
(stavebni linii na stfed druhého prstu)
» Postupujte podle navodu k pouZziti protézového kolenniho kloubu.

5.3 Staticka stavba
Staticka stavba Taleo Adjust je dvoustupiiova. Musi se projit oba
stupné, aby bylo mozné nastavit minimalni a maximalni vy$ku podpat-
ku.
Ottobock doporucuje v obou stupnich provadét kontrolu stavby protézy po-
moci L.A.S.A.R. Posture.
1) Bez boty: (viz obr. 3):
— Provedte statickou stavbu bez boty, protézové chodidlo se nachazi
v maximalni dorzalni flexi.
— Potfebna sefizeni provadéjte pomoci stavécich Sroubu.
2) S kazdodenni obuvi (viz obr. 4):
— Provedte statickou stavbu s kazdodenni obuvi.
— Uhel v sagitalni roviné nastavte pouze zménou vysky podpatku (viz
téz strana 135), ne pomoci stavécich $roubl. Pouziji-li se stavéci
Srouby, zméni se minimalni/maximalni nastavitelna vyska podpatku.
V pfipadé potieby si mizete u spole¢nosti Ottobock vyzadat doporuceni pro
stavbu (TF modularni protézy dolni koncetiny: 646F219*, TT modularni proté-
zy dolni koncetiny: 646F336*).

5.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chize. Za tim uce-

lem je optimalizovana stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

» Pro dynamickou zkousku pouzijte kazdodenni obuv.

» TT vybaveni: Pri prenosu zatéze po dopadu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolena v sagitélni a frontélni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medialnim smérem.

— Kolenni kloub se pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialné:
Posurite protézové chodidlo medialné.

— Kolenni kloub se pohybuje ve druhé poloviné stojné faze medialné:
Zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.
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» Pokud je obraz chiize s kazdodenni obuvi optimalni, vyzkousejte dalsi
vysky podpatku. Vyska podpatku ma vliv na odval, protoze se méni uhel,
ve kterém je protézové chodidlo zatéZovano.

» Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chlze odstrante plastovy dil z
pfipojovaci oblasti.

5.4.1 Vyména patniho klinu

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. 5). Ottobock doporucuje zacit s predinstalovanym patnim klinem.

1) Protézové chodidlo trochu ohnéte a vyjméte vsazeny patni klin.

2) Novy patni klin vyrovnejte tak, aby byl napis Ottobock vodorovné a $pic-
ka smérovala anteriorné.

3) Vsadte patni klin do protézového chodidla (Fersenkeil einsetzen Taleo).
Pritom nejdfive vsadte Spicku do predni ¢asti ramu @ , potom zatlacte
patni klin do zadni ¢asti ramu @ .

6 Pouziti
6.1 Nastaveni vysky podpatku

Prvni pouZziti nebo pouZiti po delsi pfestavce: Ovladani aretacni osy a/nebo

zména nastaveni Uhlu hlezenniho kloubu mohou jit ztuha.

» Pro uvolnéni: Posunte aretacni osou nékolikrat sem tam a zahybejte
hlezennim kloubem v celém rozsahu.

Vysku podpatku protézového chodidla Ize postupné nastavit od 0 mm do
70 mm.

Velikost 27 a 28: Vysku podpatku protézového chodidla nastavte ma-
ximalné na 25 mm.

Metoda nastaveni

Nastavte vysku podpatku vsedé. Potom se pfidrzte néjakého vhodného ob-
jektu, vstante a vyzkousSejte, zda je nastavena vySka podpatku v poradku ne-
bo zda se musi jesté jednou zkorigovat.
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Nastaveni vy$ky podpatku

1)
2)
3)

4)
5)

Zapamatuijte si, jak pocitujete protézu pfi chlzi naboso.

Posadte se.

Zapamatujte si, v jakém Uhlu je protéza dolni koncetiny, kdyZ sedite na-
boso a kdyz protézové chodidlo stoji plosné na podlaze.

Obuijte si boty, které ted' chcete nosit.

POZOR! Béhem nastavovani vysky podpatku protézu nezatézujte.
V dusledku volné pohyblivého protézového chodidla hrozi potenci-
alné nebezpeci zranéni.

Odblokovani hlezenniho kloubu: Zatlacte aretacni osu z medialni stra-
ny dovniti az na doraz (viz obr. 9). Nyni je hlezenni kloub pohyblivy.
Stlacte Spicku protézového chodidla smérem k plosce nohy (plantarni
flexe).

Postavte protézu dolni koncetiny na podlahu. Bota ma stat plosné na
podlaze a protéza méa byt ve stejném uhlu, jako kdyz sedite naboso.
Zablokovani hlezenniho kloubu: Lateralné vycnivajici aretacni osu za-
macknéte dovnitf aZz na doraz (viz obr. 10). Hlezenni kloub je nyni zablo-
kovany a muze byt opét zatézovan.

Pridrzte se néjakého vhodného objektu, vstante a vyzkousejte, zda je na-
stavena vyska podpatku vyhovuijici.

7 Cisténi

>

1)
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Povoleny cistici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napt. Derma Cle-
an 453H10)

UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvilené &istici prostfedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.

Cistéte protézové chodidlo a kosmeticky kryt chodidla &istou vodou a
mydlem s neutralnim pH.

V pripadé vyskytu: Odstranite necistoty v drazkach pro odvod vody na
adaptérech nebo kosmetickém krytu chodidla paratkem a drazky vy-
plachnéte.

Oplachnéte zbytky mydla cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

V pfipadé silného zneéisténi a vyskytu nezvyklych zvuki: Sejméte z
protézového chodidla kosmeticky kryt a ochrannou puncosku. Vycistéte
véechny produkty jednotlivé vodou.

Osuste produkt mékkym hadfikem.

Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.



8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

» P¥i pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky opotre-
beni a funkci protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna
likvidace muze mit $kodlivy dopad na zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte po-
kyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromaz-
dovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

11 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
Vyska podpatku [mm] 0az 70 0az25
Systémova vyska s 92 95 100

2C8* [mm]

Systémova vyska s 87 100 -
2C15*-L [mm]

Stavebni vyska s 2C8* 110 1183 118

[mm]

Stavebni vyska s 105 118 -
2C15*-L [mm]

Hmotnost s 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000

137



Velikosti [cm] 22 23 24 25 26 27 | 28
Hmotnost s 2C15*-L 740 770 810 850 900 -

[g]

Max. télesna hmot- 88 100 115

nost [kg]

Stupen aktivity 2,3
1 Descrierea produsului Roméand

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2023-08-31

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Piciorul protetic 1C56 Taleo Adjust dispune de o reglare continua a inaltimii
tocului (0 mm péana la 70 mm), pentru purtarea de incaltaminte cu inaltimi
diferite.

Marimile 27 si 28: Setati piciorul protetic la inaltimea de 25 mm.
Elemente elastice din carbon si polimer permit o flexiune plantara sensibila
la pasirea pe calcai, o miscare naturala de rulare si o recuperare inalta a
energiei. Un sustinator calcanean interschimbabil amortizeaza atingerea cal-
caiului.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
produciétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si per-
mite identificarea usoara a componentelor compatibile.

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

@ Q te 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gra-

@G‘y& dul de mobilitate 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spati-
ul exterior).

Tabelul de mai jos contine rigiditatea corespunzatoare a arcului pentru a se
potrivi cu nivelul de incarcare pe care utilizatorul il aplica piciorului protetic.
SFAT: Utilizatorii care au nevoie de mai multa stabilitate pot incerca rigidita-
tea nivelului superior de incarcare.

Rigiditatea arcului in functie de greutatea corporala si nivelul de incarcare

Greutate corporala [kg] Nivel de incarcare | Nivel de incarcare
scazut mediu
pana la 51 1 2
52 pana la 58 2 3
59 pana la 67 3 4
68 pana la 77 4 5
78 pana la 88 5 6
89 pana la 100 6 7
101 pana la 115 7

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura de la-10 °C pénala +45 °C

Sub /lichide: apa dulce, apa cu sdpun, apa clorurata, apa sarata
<3,5 % continut de sare

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sub himice/sub
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (ve2| pagina 146).
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Conditii de mediu neadmise
Substante solide: particule puternic absorbante (de exemplu, talc), praf in
concentratie crescuta (de exemplu, pe santier), contact intens cu nisipul

Substante chimice/lichide: transpiratie, urina, acizi, utilizare permanenta in medii
umede

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa: 20 % pana la
90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionald a produsului este maxim 3 ani, in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

invelig cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Indicatii generale de siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

» Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca
prezinta deteriorari.

» Nu expuneti produsul la solicitari excesive (Capitolul: ,Domeniul de
aplicare” vezi pagina 139) sau la conditii de mediu inadmisibile (vezi
pagina 139).

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producétor sau un atelier de specialitate).

» Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana, fara reuti-
lizare la alte persoane.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta reduséa a ante-piciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitatii. Jocul in articulatia hidraulica a gleznei,
scurgerile de ulei si zgomotele neobisnuite pot fi semne ale pierderii
functionalitatii.
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4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Laba protetica -

1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7

1 Set sustinatori calcaneeni 2F50="

Piese de schimb/accesorii

Denumire Cod
Invelis cosmetic pentru laba protetica 2C8=*
Placa de conexiune 2C21=*
Tnvelis cosmetic pentru piciorul protetic, taietura 2C15*-L
profunda

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriordarii produsului
» Nu aduceti modificari nici labei protetice, nici invelisului cosmetic.

INFORMATIE

O piesa din plastic protejeaza zona de conectare a produsului impotriva

zgarieturilor in timpul alinierii si testarii.

» Indepirtati partea din plastic inainte ca pacientul s3 pariseasci zona
de montare.

5.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita
zgomotele in Tnvelisul cosmetic al piciorului protetic.
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» ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu invelisul cosme-
tic.
Aplicati sau indepartati invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian montat.

INFORMATIE

Atunci cand utilizatorul simte nevoia de mai multa stabilitate:
Deplasati piciorul protetic cu cca. 1 cm mai mult in partea anterioa-
ra. Acest lucru prelungeste partea anterioara a piciorului si creste
efectul de fixare a genunchiului.

Structura de baza, proteza transtibiala

Derularea alinierii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, dispozitiv de masurare a
naltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere
(de ex. PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei in dispozitivul de montare:

@ |iniltimea tocului: 0 mm
Aduceti piciorul protetic in dorsiflexie maxima (vezi pagina 145),
astfel incat sa fie disponibila intreaga gama de setari.
©® |Planul sagital
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic cu marcaje: asezati li-
nia de montare pe marcaje (vezi fig. 2)
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic firid marcaje: se pla-
seaza linia de montare posterior fatd de centrul piciorului (25 mm
pentru marimile de la 22 pana la 24, 30 mm de la marimile 25 pana
la 28)
©® |Planul frontal
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic cu marcaje: asezati li-
nia de montare pe marcaje (vezi fig. 2)
Invelis cosmetic pentru piciorul protetic farid marcaje: setati
rotatia externa la cca. 5° (Linia de montare centrata pe al doilea
deget)
@ | Montati piesele structurale intre piciorul protetic si soclul protetic in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.
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Derularea alinierii de baza

© |Planul sagital

Determinati mijlocul cupei protetice proximal si distal cu ajutorul
sablonul 50:50 si trasati linia mediana.

Trasati punctul de referinta al cupei pe linia mediana: la nivelul
centrului rotulei. Linia de montare trece pe verticala prin punctul
de referinta al cupei.

Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de
referintd al cupei: flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Structura de baza, proteza de dezarticulare transfemurala/a
genunchiului
1) Inaltimea tocului: 0 mm

Aduceti piciorul protetic in dorsiflexie maxima (vezi pagina 145), astfel in-

cat sa fie disponibild intreaga gama de setari.

2) Planul sagital
— Tnvelis cosmetic pentru piciorul protetic cu marcaje: asezati linia de
montare pe marcaje.
— Invelis cosmetic pentru piciorul protetic fird marcaje: asezati linia

de montare posterior fata de centrul piciorului (25 mm pentru
marimile 22 pana la 24, 30 mm pentru marimile de la 25 pana

la 28)
3) Planul frontal
— Invelis cosmetic pentru piciorul protetic cu marcaje: asezati linia de
montare pe marcaje
— Invelis cosmetic pentru piciorul protetic fird marcaje: setati o rotatie
externa de cca. 5° (linia de montare centrata pe al doilea deget)

» Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-

nunchi.

5.3 Alinierea statica

Montarea statica a Taleo Adjust are loc in doua etape. Trebuie parcur-
se ambele etape pentru a putea seta inaltimile minima si maxima ale

tocului.

Ottobock recomanda sa se controleze montarea protezei in ambele etape cu

ajutorul L.A.S.A.R. Posture.
1) Fara incaltaminte (vezi fig. 3):

— Efectuati montarea statica fara incaltaminte, piciorul protetic se

gaseste in dorsiflexie maxima.
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— Efectuati reglajele necesare prin intermediul suruburilor de reglare.
2) Cuincaltaminte de zi cu zi (vezi fig. 4):

— Efectuati montarea statica cu incaltaminte de zi cu zi.

— Reglati unghiul in plan sagital numai prin modificarea inaltimii tocu-
lui. (vezi pagina 145), nu prin suruburile de fixare. Daca se utilizea-
za suruburile de reglare, indltimea minima/maxima reglabilad a tocu-
lui se modifica.

Daca este necesar, recomandarile de asamblare pot fi (Protezd modulara
pentru picior TF: 646F219*, proteza modulara pentru picior TT: 646F336%)
solicitate de Ottobock.

5.4 Proba dinamica

in timpul probarii dinamice, se elaboreazid modelul optim de mers. In acest

scop, constructia protezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.

» Folositi pantoful de zi cu zi pentru o probare dinamica.

» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in prima jumatate a
fazei de sprijin: Deplasati piciorul protetic medial.

— Articulatia genunchiului se deplaseaza medial in a doua jumatate a
fazei de sprijin: Reduceti rotatia externa a piciorului protetic.

» Daca modelul de mers este optim cu pantoful de zi cu zi, incercati alte
inaltimi ale tocului. Inaltimea tocului influenteaza comportamentul de ru-
lare, deoarece modifica unghiul la care este solicitat piciorul protetic.

» Indepirtati partea din plastic din zona de conectare atunci cand se ter-
mina exercitiile de montare dinamica si de mers.

5.4.1 inlocuiti sustinatorul calcanean

Comportamentul labei protetice la agsezarea célcaiului pe sol si la contactul

calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocui-

rea sustindtorului calcanian. in furnitura sunt disponibile sustinitoare calca-

niene cu diferite grade de duritate.

Duritatea sustinatoarelor calcaniene: Culoarea sustinatorului calcanian

indica gradul de duritate (vezi fig. 5). Ottobock recomanda sa incepeti cu

sustinatorul calcanian preinstalat.

1) ndoiti piciorul protetic usor si indepartati sustinitorul calcanean incor-
porat.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incat inscriptia Ottobock sa fie
dreapta si varful sa fie orientat spre anterior.

144



3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (Fersenkeil einsetzen
Taleo). Introduceti mai intai varful in partea din fata a cadrului @ , apoi
presati sustinatorul calcanean in partea din spate a cadrului @ .

6 Utilizarea
6.1 Reglarea inaltimii tocului

INFORMATIE

Prima utilizare sau dupa o pauza indelungata: operarea axei de blocare

si/sau reglarea unghiului articulatiei poate fi dificila.

» Pentru a slibi: iImpingeti axul de blocare inainte si inapoi de mai multe
ori si deplasati articulatia gleznei pe toata plaja sa.

Ingltimea tocului piciorului protetic este reglabild continuu de la 0 mm pana
la 70 mm.
Marimile 27 si 28: Setati piciorul protetic la inaltimea de 25 mm.

Metoda de reglaj

Reglati naltimea tocului in timpul sederii. Apoi, tineti-va de un obiect adec-
vat, ridicati-va in picioare si verificati daca inaltimea stabilita pentru toc se
potriveste sau trebuie corectata din nou.

Reglarea inaltimii tocului

1) Observati cum se simte proteza dvs. atunci cand mergeti descult.

2) Asezati-va.

3) Observati unghiul piciorului dvs. protetic atunci cand stati descult si
cand piciorul protetic este sprijinit pe podea.

4) Puneti-va incéltamintea pe care doriti sa o purtati acum.

5) ATENTIE! Nu puneti nicio greutate pe proteza in timp ce reglati
inaltimea tocului. Exista un risc de ranire din cauza miscarii libere
a piciorului protetic.
Deblocati articulatia gleznei: impingeti axul de blocare induntru din-
spre partea mediala pana la capat. (vezi fig. 9). Articulatia gleznei este
deblocata.

6) Impingeti varful piciorului protetic pana la capat in directia talpii picioru-
lui (flexie plantara).

7) Asezati piciorul protetic pe podea. Pantoful trebuie sa fie plat pe podea,
iar piciorul protetic trebuie sa aiba acelasi unghi ca atunci cand sunteti
descult.
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8) Blocati articulatia gleznei: impingeti axul de blocare proeminent late-
ral pana la capat. (vezi fig. 10). Articulatia gleznei este acum blocata si
poate fi incarcata din nou.

9) Tineti-va de un obiect potrivit, ridicati-va in picioare si incercati sa vedeti
daca inaltimea stabilitd pentru toc se potriveste.

7 Curatare

> Agent de curatare admis: sdpun cu pH neutru (de exemplu, Derma
Clean 4563H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curétati laba protetica si invelisul cosmetic cu apa dulce, limpede si sa-
pun cu pH neutru.

2) Daca exista: indepartati murdaria de pe contururile orificiului de evacu-
are a apei de pe adaptoare sau de pe invelisul cosmetic cu o scobitoare
si clatiti.

3) Clatiti resturile de sipun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

4) in caz de murdirie puternica si de zgomote care apar: scoateti
invelisul cosmetic si ciorapul de protectie de pe laba protetica. Curatati
toate produsele individual cu apa.

5) Uscati produsul cu o laveta moale.

6) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

8 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In timpul controlului periodic: verificati proteza in privinta semnelor de
uzura si controlati functionarea.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare ne-
corespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si
sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumnea-
voastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.
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10 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

10.1 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.

10.2 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.

11 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
naltimea tocului 0 pana la 70 0 pénala 25
[mm]
Iniltimea sistemului 92 95 100
cu 2C8* [mm]
Iniltimea sistemului 87 100 -
cu 2C15*-L [mm]
Iniltimea de montare 110 113 118
cu 2C8* [mm]
Iniltimea de montare 105 118 -
cu 2C15*-L [mm]
Greutate cu 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Greutate cu 2C15*-L 740 770 810 850 900 -

[g]
Greutatea corporala 88 100 115
max. [kg]
Gradul de mobilitate 2,3

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2023-08-31
» PaZljivo procitajte 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

Der ProthesenfuB 1C56 Taleo Adjust verfligt Uber eine stufenlose Absat-
zhohenverstellung (0 mm bis 70 mm) zum Tragen von Schuhen mit untersc-
hiedlichen Absatzhohen.

Veli¢ina 27 i 28: postavite protetsko stopalo na visinu potpetice od
najvise 25 mm.

Opruzni elementi od karbona i polimera omogucduju osjetnu plantarnu fleksiju
u trenutku oslanjanja na petu, prirodan pokret kotrljanja i visok stupanj po-
vrata energije. Zamjenjivi klin za petu ublaZzava nagaz na petu.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te
omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih komponenti.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se
G Q ograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3
@G“’DQ (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge koja je prikladna za
razinu opterecenja koje korisnik vrsi na protetsko stopalo.

SAVIET: korisnici kojima treba veca stabilnost stajanja mogu isprobati
tvrdocu vise razine opterecenja.
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Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini

i razini opterecenja

Tjelesna tezina [kg] Niska razina Srednja razina
opterecenja opterecenja
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

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Raspon temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda, slana voda <3,5 %udjela
soli

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna vlaZnost zraka: bez
ogranicenja
Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 155).

Nedopusteni uvjeti okoline

Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), prasina u povecanoj koncen-
traciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: znoj, urin, kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
bez mehanickih vibracija ili udaraca

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.
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3 Opce sigurnosne napomene
OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>
>

>

>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
PridrZzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

Ne izlazite proizvod prekomjernom opterecenju (poglavlje: "Podrucje pri-
mjene" vidi stranicu 148) ni nedopustenim uvjetima okoline (vidi
stranicu 149).

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mijere: (npr. CiSenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti
na drugim osobama.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.
Zragnost u hidraulickom sko¢nom zglobu, curenje ulja i neobi¢ni zvukovi mo-
gu biti znak gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Protetsko stopalo -
1 Zastitna carapa SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet klinova za petu 2F50="
Zamjenski dijelovi / pribor
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo 2C8=*
Priklju¢ni ¢ep 2C21=*
Navlaka za stopalo, duboko izrezana 2C15*-L
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih komponenti
proteze

» PridrZzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

| NAPOMENA |

Preinake protetskog stopala ili navliake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
» Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

Plasti¢ni dio stiti podrucje priklju€ivanja proizvoda od ogrebotina tijekom
poravnanja i probe.
» Uklonite plasti¢ni dio prije nego Sto pacijent napusti prostor za probu.

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

» Zastitnu ¢arapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.

» OPREZ! Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.
Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.2 Osnovno poravnanje

Protetsko stopalo rabite samo s montiranim klinom za petu.

Wenn der Benutzer das Bediirfnis nach mehr Stabilitat hat: Den
ProthesenfuBB ca. 1 cm weiter nach anterior verschieben. Dadurch
wird der VorfuB3 verlangert und die kniesichernde Wirkung erhoht.
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Osnovna konstrukcija, proteza potkoljenice

Tijek osnovnog poravnanja

Potrebni materijali: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpeti-
ce 743512, $ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. PROS.A.
Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje:

@ | Visina potpetice: 0 mm
Postavite protetsko stopalo u maksimalnu dorzalnu fleksiju (vidi
stranicu 154) kako bi bio dostupan cijeli raspon namjestanja.
©® | Sagitalna ravnina
Navlaka za stopalo s oznakama: stavite liniju poravnanja na oz-
nake (vidi sl. 2)
Navlaka za stopalo bez oznaka: stavite liniju poravnanja posteri-
orno sredini stopala (25 mm za veli¢inu 22 do 24, 30 mm za
veli¢inu 25 do 28)
©® |Frontalna ravnina
Navlaka za stopalo s oznakama: stavite liniju poravnanja na oz-
nake (vidi sl. 2)
Navlaka za stopalo bez oznaka: podesite vanjsku rotaciju za
cca 5° (linija poravnanja po sredini na drugom prstu)
© | Montirajte strukturne dijelove izmedu protetskog stopala i drzaca
proteze u skladu s njihovim uputama za uporabu.
© | Sagitalna ravnina
Sredinu drska proteze proksimalno i distalno odredite $ablonom
50:50 te ucrtajte srediSnjom linijom.
Ucrtajte referentnu to¢ku drske na sredidnjoj liniji: na visini sredi-
ne patele. Konstrukcijska linija prolazi okomito kroz referentnu
tocku drske.
Podesite fleksiju drSke okretanjem oko referentne toc¢ke drske: in-
dividualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovna konstrukcija, dezartikulacijska proteza bedra/koljena
1) Visina potpetice: 0 mm
Postavite protetsko stopalo u maksimalnu dorzalnu fleksiju (vidi
stranicu 154) kako bi bio dostupan cijeli raspon namjestanja.
2) Sagitalna ravnina
— Navlaka za stopalo s oznakama: stavite liniju poravnanja na oznake.
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— Navlaka za stopalo bez oznaka: stavite liniju poravnanja posteriorno
sredini stopala (25 mm za veli¢inu 22 do 24, 30 mm za velic¢inu
25 do 28)
3) Frontalna ravnina
— Navlaka za stopalo s oznakama: stavite liniju poravnanja na oznake
— Navlaka za stopalo bez oznaka: podesite vanjsku rotaciju za cca 5°
(linija poravnanja po sredini na drugom prstu)
» PridrZzavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.3 Staticko poravnanje

Staticko poravnanje protetskog stopala Taleo Adjust ima dvije razine.
Moraju biti prijedene obje razine da bi se mogle namjestiti minimalna
i maksimalna visina potpetice.

Ottobock preporucuje da poravnanje proteze na objema razinama kontrolira-
te uredajem L.A.S.A.R. Posture.

1) Ohne Schuh (vidi sl. 3):

— lzvrdite staticko poravnanje bez cipele; protetsko stopalo nalazi se u
maksimalnoj dorzalnoj fleksiji.

— lzvrSite potrebne prilagodbe zati¢nim vijcima.

2) Mit Alltagsschuh (vidi sl. 4):

— lzvrSite statiCko poravnanje s cipelom za svakodnevnu upotrebu.

— Podesite kut u sagitalnoj ravnini promjenom visine potpetice (vidi
stranicu 154), a ne zati¢nim vijcima. Ako upotrijebite zati¢ne vijke,
promijenit ¢e se minimalna/maksimalna podesiva visina potpetice.

Po potrebi mozete od poduzeca Ottobock zatraziti preporuke za poravnanje
(TF modularne proteze nogu: 646F219*, TT modularne proteze nogu:
646F336*).

5.4 Dinamicka proba

Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira

poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

» Za dinami¢ku probu upotrijebite cipelu za svakodnevnu upotrebu.

» Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj ravnini. Izbje-
gavajte pomak koljena u medijalnom smjeru.

— U prvoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijalnom smje-
ru: pomaknite protetsko stopalo medijalno.

— U drugoj polovini faze oslonca koljeno se pomice u medijalnom
smjeru: smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.
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» Ako je hod optimalan s cipelom za svakodnevnu upotrebu, isprobajte
druge visine potpetice. Visina potpetice utjeCe na kretanje stopala jer mi-
jenja kut pod kojim se opterecuje protetsko stopalo.

» Uklonite plasti¢ni dio s priklju¢nog podrucja kad zavrsite dinamicko is-
probavanje i vjezbe hoda.

5.4.1 Zamjena klina za petu

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom

srednje faze stajanja moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. U sadrzaju

isporuke nalaze se klinovi za petu razlicitih stupnjeva tvrdoce.

Stupnjevi tvrdoc¢e klinova za petu: boja klina za petu prikazuje stupanj

tvrdoce (vidi sl. 5). Ottobock preporucuje da pocnete s unaprijed montiranim

klinom za petu.

1) Malo savijte protetsko stopalo i uklonite ugradeni klin za petu.

2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock stoji okomito i da
vrh pokazuje u anteriornom smjeru.

3) Klin za petu umetnite u protetsko stopalo (Fersenkeil einsetzen Taleo).
Prvo umetnite vrh u prednji dio okvira @, zatim utisnite klin za petu u
straznji dio okvira @ .

6 Uporaba
6.1 Namjestanje visine potpetice

Prva upotreba ili nakon dulje stanke: aktivacija blokirne osovine i/ili

namijestanje kuta sko¢nog zgloba mogu biti oteZani.

» Za labavljenje: vise puta gurnite blokirnu osovinu naprijed i natrag te
pomaknite skocni zglob preko cijeloga prostora pomicanja.

Visina potpetice protetskog stopala moZe se kontinuirano namijestiti od
0 mm do 70 mm.

Velic¢ina 27 i 28: postavite protetsko stopalo na visinu potpetice od
najviSe 25 mm.

Nacin namjestanja

Namjestite visinu potpetice u sjedeéem polozaju. Zatim se primite za
odgovarajuci predmet, ustanite i isprobajte odgovara li vam namjestena visi-
na potpetice ili ju je potrebno ispraviti.
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Namjestanje visine potpetice

1)
2)
3)

4)
5)

9)

Zapamtite kakav vam osjecaj daje proteza kad hodate bosi.

Sjednite.

Zapamtite pod kojim kutom stoji vasa noga s protezom kad sjedite bosi i
kad protetsko stopalo stoji ravno na podu.

Obuijte cipele koje Zelite nositi.

OPREZ! Ne opterecujte protezu tijekom namjestanja visine potpe-
tice. Postoji opasnost od ozljede slobodno pomiénim protetskim
stopalom.

Deblokada sko¢nog zgloba: pritisnite blokirnu osovinu od medijalnog
smjera do grani¢nika (vidi sl. 9). Sko¢ni zglob sad se moze pomicati.
Pritisnite vrh protetskog stopala do grani¢nika u smjeru tabana (plantar-
na fleksija).

Stavite protetsko stopalo na pod. Cipela treba stajati ravno na podu, a
protetsko stopalo treba imati isti kut koji ima kad sjedite bosi.

Blokada sko¢nog zgloba: utisnite lateralno strsecu blokirnu osovinu do
granic¢nika (vidi sl. 10). Sad je blokiran sko¢ni zglob i mozZete ga opet op-
teretiti.

Primite se za odgovarajuci predmet, ustanite i isprobajte odgovara li vam
namjestena visina potpetice.

7 Ciséenje

>

1)

6)

Dopusteno sredstvo za c¢iS¢enje: sapun s neutralnom pH vrijednoséu
(npr. Derma Clean 453H10)

NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli oStecenja proizvoda.

Protetsko stopalo i navlaku za stopalo ocistite Cistom slatkom vodom i sa-
punom s neutralnom pH-vrijednoscu.

Ako postoje: konture za odvod vode na adapterima ili navlaci za stopalo
Cackalicom ocistite od prasine i isperite.

Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

U slucaju vecih necistoca i pojave zvukova: skinite navlaku za stopa-
lo i zastitnu Carapu s protetskog stopala. Alle Produkte einzeln mit Wa-
sser reinigen.

Proizvod osusite mekom krpom.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova istroSenosti
te provjerite funkciju.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kucanski otpad. Nepravilno odla-
ganje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa
nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i odlaganja
otpada.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 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.

11 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
Visina potpetice [mm] 0do 70 0do 25
Visina sustava s 2C8* 92 95 100

[mm]
Visina sustava s 87 100 -
2C15*-L [mm]
Visina ugradnje s 2C8* 110 113 118
[mm]
Visina ugradnje s 105 118 -
2C15*-L [mm]
Tezina s 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Tezina s 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -
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Duljine [cm] 22 23 [ 24 25 | 26 | 27 | 28
Maks. tjelesna tezina 88 100 115

[kgl

Stupanj mobilnosti 2,3

1 Opls izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2023-08-31

» 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.

» 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 1C56 Taleo Adjust ima brezstopenjsko nastavitev viSine
pete (od 0 mm do 70 mm) za noSenje obutve z razli¢nimi viSinami pete.
Velikosti 27 in 28: Protezno stopalo nastavite na viSino pete najvec
25 mm.

Vzmetni elementi iz karbona in polimera omogocajo ob¢&utno plantarno fle-
ksijo pri stopanju na peto, naraven odriv stopala in veliko vracanje energije.
Zamenljiva petna zagozda blaZzi udarec s peto.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno teZo ter omogoca
preprosto identificiranje komponent, ki sodijo skupaj.
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" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na
Qm@ prostem) in stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem).

arY

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti, primerno za stopnjo obre-
menitve, ki jo uporabnik izvaja na protezno stopalo.

NAMIG: Uporabniki s potrebo po vecji stabilnosti lahko preizkusijo togost
visje stopnje obremenitve.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje obremenitve
Telesna teza [kg] Nizja stopnja Srednja stopnja
obr itve obremenitve

do 51
52 do 58
59 do 67
68 do 77
78 do 88
89 do 100

101 do 115

N[o(o|s~|w|IN

N[O~ |W[N|-

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, milnica, klorirana voda, slana voda, vsebnost soli
<35 %

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zrana vlaga: ni omejitev

Trdne snovi: prah, obc¢asni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 164).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: delci, ki mo¢no vezejo tekocino (npr. smukec), povecana koncentracija
prahu (npr. na gradbi$cu), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: pot, urin, kisline, trajna uporaba v tekoc¢ih medijih

Skladiscenje in transport
Temperatura skladis¢enja: —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 Splosni varnostni napotki

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni

poskodovan.

Izdelka ne izpostavljajte prekomernim obremenitvam (poglavje: "Podro-

¢je uporabe" glej stran 157) in nedopustnim okoljskim pogojem (glej

stran 158).

» Izdelka ne uporabljajte, e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Sprej-
mite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS€enje, popravilo, zamenjava, pregled s
strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno upora-
bljati na ve¢ osebah.

v

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube
funkcije. RezZa v hidravlicnem skocnem sklepu, iztekajoCe olje in nenavadni
zvoki so lahko znak izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zasc&itna nogavica SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet petnih zagozd 2F50="*
Nadomestni deli/dodatki
Naziv Oznaka
Estetska proteza 2C8=*
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Nad i deli/dodatki

Naziv Oznaka
Povezovalni cep 2C21=*
Estetska proteza, globoko izrezana 2C15*-L

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poskodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

| OBVESTILO

Spreminjanje proteznega stopala ali estetske proteze
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

Plasti¢ni del priklju¢no obmocje izdelka med sestavljanjem in pomerjanjem
8citi pred praskami.
» Plasti¢ni del odstranite, preden bolnik zapusti obmocje za pomerjanje.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v estetski protezi.

» POZOR! Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo
stopala.
Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.

5.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACUA

Protezno stopalo vedno uporabljajte z namesceno petno zagozdo.
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INFORMACUA

Ce uporabnik potrebuje veéjo stabilnost: premaknite protezno sto-
palo pribliZzno 1 cm naprej. S tem se sprednji del stopala podaljsa in
varovalni ucinek za koleno poveca.

Osnovna zgradba, golenska proteza

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743S12, Sa-
blona 50:50 743A80, naprava za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly
743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje:

@ | Visina pete: 0 mm
Protezno stopalo premaknite v najvecjo dorzalno fleksijo (glej
stran 163), da je na voljo celotno obmocje nastavljanja.

©® |Sagitalna raven
Estetska proteza z oznakami: referencno linijo namestite na
oznake (glej sliko 2)
Estetska proteza brez oznak: referencno linijo namestite posteri-
orno na sredino stopala (25 mm pri velikostih od 22 do 24, 30 mm
pri velikostih od 25 do 28)

©® | Sprednji del
Estetska proteza z oznakami: referenc¢no linijo namestite na
oznake (glej sliko 2)
Estetska proteza brez oznak: rotacijo navzven nastavite za pribl.
5° (referencna linija sredinsko na drugi prst)

@ | Strukturne dele med proteznim stopalom in leZziS§¢em proteze monti-
rajte v skladu z navodili za uporabo.

© |Sagitalna raven
Dolocite sredisce lezis¢a proteze proksimalno in distalno z uporabo
Sablone 50:50 in oznadite sredis¢nico.
Referenéno tocko leZis€a nariSite na sredis¢nici: na ravni sredine
pogacice. Referenc¢na linija poteka pravokotno skozi referenéno
tocko lezis¢a.
Prilagodite upogib drZaja z vrtenjem okoli referencne tocke leZis¢a
individualna preostala upogibnost uda + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.
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Osnovna zgradba, stegenska proteza/kolenska disartikulacijska
proteza
1) Visina pete: 0 mm
Protezno stopalo premaknite v najvecjo dorzalno fleksijo (glej stran 163),
da je na voljo celotno obmocje nastavljanja.
2) Sagitalna raven
— Estetska proteza z oznakami: referencno linijo namestite na oznake.
— Estetska proteza brez oznak: referencno linijo namestite posteriorno
na sredino stopala (25 mm pri velikostih od 22 do 24, 30 mm pri
velikostih od 25 do 28)
3) Sprednji del
— Estetska proteza z oznakami: referencno linijo namestite na oznake
— Estetska proteza brez oznak: rotacijo navzven nastavite za pribl. 5°
(referencna linija sredinsko na drugi prst)
» Upostevajte navodila za uporabo proteznega kolenskega sklepa.

5.3 Staticno sestavljanje

Stati¢no sestavljanje Taleo Adjust je dvostopenjsko. lzvesti je treba
obe stopniji, da lahko nastavite najmanjso in najvecjo viSino pete.
Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze v obeh stopnjah preverite z upo-
rabo naprave L.A.S.A.R. Posture.

1) Brez ¢evlja (glej sliko 3):

— lzvedite stati¢no sestavljanje brez Cevlja, protezno stopalo se nahaja
v najvecji dorzalni fleksiji.

— Potrebne prilagoditve izvedite z navojnimi zatici.

2) Z obicajnim ¢evljem (glej sliko 4):

— Stati¢no sestavljanje izvedite z obicajnim Cevljem.

— Kot sagitalne ravni nastavite samo s spremembo viSine pete (glej
stran 1683), ne z navojnimi zati¢i. Ce uporabite navojne zatice, se
najmanjs$a/najvecja nastavljiva viSina pete spremeni.

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (TF modularne protezne noge:
646F219*, TT modularne protezne noge: 646F336*) zahtevate pri Ottobock.

5.4 Dinami¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen

je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

» Za dinami¢no pomerjanje uporabite obicajni cevelj.

» Oskrba TT: ob prelaganju teZze po stopanju na peto pazite na fiziolosko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa.
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— Kolenski sklep se v prvi polovici faze stanja premika medialno: pro-
tezno stopalo nastavite medialno.

— Kolenski sklep se v drugi polovici faze stanja premika medialno:
zmanjSajte rotacijo proteznega stopala navzven.

» Ce je vzorec hoje z obi¢ajnim evljem optimalen, preizkusite druge visine
pete. Visina pete vpliva na odriv stopala, ker spremeni kot, pod katerim
je protezno stopalo obremenjeno.

» Ko zakljucite dinami¢no pomerjanje in vaje za hojo, s priklju¢énega obmo-
¢ja odstranite plasti¢ni del.

5.4.1 Zamenjava petne zagozde

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Obseg do-

bave vklju€uje petne zagozde razli¢nih trdnosti.

Stopnje trdnosti petnih zagozd: barva petne zagozde prikazuje stopnjo tr-

dnosti (glej sliko 5). Ottobock priporoca, da zacnete s prednamesceno pe-

tno zagozdo.

1) Protezno stopalo rahlo upognite in odstranite vgrajeno 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 (Fersenkeil einsetzen Taleo).
Pri tem v sprednji del okvirja najprej vstavite konico @ , nato petno za-
gozdo potisnite v zadnji del okvirja @ .

6 Uporaba
6.1 Nastavitev viSine pete

Prva uporaba ali po dolgem premoru: upravljanje zaklepne osi in/ali prila-

gajanje kota gleznja je lahko oteZeno.

» Za sprostitev: zaklepno os veckrat potisnite sem ter tja, zglob gleznja
pa premaknite prek celotnega manevrskega prostora.

Visina pete proteznega stopala je brezstopenjsko nastavljiva od 0 mm do
70 mm.
Velikosti 27 in 28: Protezno stopalo nastavite na viSino pete najvec
25 mm.
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Metoda nastavljanja

Visino pete nastavite sede. Potem se oprimite primernega predmeta, vstanite

in preverite, ali vam nastavljena viSina pete ustreza ali jo je treba Se enkrat

popraviti.

Nastavitev viSine pete

1) Zapomnite si, kakSen je obCutek proteze pri bosi hoji.

2) Usedite se.

3) Zapomnite si kot, pod katerim je vasa protezna noga, ko sedite bosi in je
protezno stopalo ravno na tleh.

4) Obuijte si cevlje, ki ji Zelite nositi.

5) POZOR! Med nastavljanje viSine pete proteze ne obremenijujte.
Obstaja nevarnost poskodbe zaradi prosto premikajocega se pro-
teznega stopala.

Sprostitev sko¢nega sklepa: pritisnite zaklepno os od sredine do ome-
jila (glej sliko 9). Zgorniji skocni sklep je zdaj premicen.

6) Pritisnite konico proteznega stopala do omejila v smeri podplata (plan-
tarna fleksija).

7) Protezno nogo postavite na tla. Cevelj naj bo plosko na tleh in protezna
noga naj bo pod enakim kotom kot takrat, ko sedite bosi.

8) Blokada skocnega sklepa: lateralno strleCo zaporno os potisnite do
omejila (glej sliko 10). Skocni sklep je blokiran in ga lahko znova obre-
menite.

9) Drzite se primernega predmeta, vstanite in preverite, ali vam nastavljena
visina pete ustreza.

7 Ciscenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopustna distila, da prepreéite
Skodo na izdelku.
Ocistite proteti¢no stopalo in estetsko protezo s Cisto sladko vodo in pH-
nevtralnim milom.

2) €e je na voljo: konture za odvajanje vode na adapterjih ali estetski pro-
tezi ocCistite z zobotrebcem in jih sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

4) V primeru moc¢ne umazanije in hrupa: Odstranite estetsko protezo in
zas¢itno nogavico s proteticnega stopala. Vse izdelke posami¢no ocistite
z vodo.

5) lzdelek osusite z mehko krpo.
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6) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in njeno de-
lovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestro-
kovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za postopke vracanja,
zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

10 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

10.1 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 jamci.

10.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

11 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
Visina pete [mm] 0do 70 0do 25
Sistemska visina z 92 95 100

2C8* [mm]

Sistemska visina z 87 100 -
2C15*-L [mm]

Vgradna visina z 2C8* 110 113 118

[mm]

Vgradna visSina z 105 118 -
2C15*-L [mm]

Teza z 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
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Velikosti [cm] 22 23 24 25 26 27 [ 28
Teza z 2C15*-L [g] 740 770 810 850 900 -

Naijv. telesna teza [kg] 88 100 115

Stopnja mobilnosti 2,3

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2023-08-31

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1C56 Taleo Adjust ma plynulé nastavenie vysky opétku
(0 mm aZ 70 mm) na nosenie obuvi s réznou vyskou opatku.

Velkost 27 a 28: Nastavte protézu chodidla na vySku opatku maximal-
ne 25 mm.

Karboénové a polymérové pruziace prvky umoziuju citelna plantarnu flexiu pri
doslape paty, prirodzeny pohyb odvalovania a vysoky navrat energie. Vyme-
nitelny klin paty tImi naslapovanie na péatu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.
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2.2 Oblast pouzitia
Klasifikdcia MOBIS predstavuje stuper mobility a telesnd hmotnost, a umoz-
fiuje jednoduchu identifikdciu navzajom sa hodiacich komponentov.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v
@m@ exteriéri) a stupen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri).

arY

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodnu tuhost pruZiny, ktora zodpoveda Grov-
ni zataZenia, ktord pouZivatel vyvija na protézu chodidla.

TIP: Pouzivatelia, ktori potrebuju vac¢siu stabilitu, m6ézu vyskusat tuhost vys-
Sej drovne zataZenia.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a lirovne zataZenia

Telesna hmotnost [kg] Nizsia aroven za- Stredna aroven
tazenia zataZenia
do 51 1 2
52 aZ 58 2 3
59 az 67 3 4
68 az 77 4 5
78 aZz 88 5 6
89 aZ 100 6 7
101 az 115 7

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlova voda, chlérova voda, sland voda

<3,5 % slanost

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 2 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 Skodam (vid stranu 173).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: silno vihkost pohlcujice ¢astice (napr. Talkum), prach vo zvySenej kon-
centracii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: pot, moc, kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %,
Ziadne mechanické vibracie ani narazy
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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.

3 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-
robku

>

|4
>
>

v

>

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Prihliadajte na mozZnosti kombinovania/vylicenia kombinovania uvedené
v navodoch na poutzitie vyrobkov.

Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

Nevystavujte vyrobok nadmernému namahaniu (Kapitola: ,Oblast pouzi-
tia" vid stranu 167) ani nepripustnym podmienkam okolia (vid
stranu 167).

Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom po-
chybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena,
kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

Vyrobok sa smie pouzivaf iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho opakova-
ne na inych osobach.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny GcCinok pruzenia (napr. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny st priznakmi straty funkcie.
Véla v hydraulickom &lenkovom kibe, unikajici olej a nezvy¢ajné zvuky mézu
naznacovat stratu funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie
1 Néavod na poutzitie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
1 Suprava klinov paty 2F50="
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Nahradné diely/prislusenstvo

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla 2C8=*
Pripojovacie veko 2C21=*
Nasada protézy, s hilbokym vyrezom 2C15*-L

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 |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemerite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

Plastovy diel chrani oblast pripojenia vyrobku pred poskriabanim pocas
montéze a skdsania.
» Plastovy diel odstrante skor, ako pacient opusti oblast skiSobne.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.

» POZOR! 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.

5.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s nainStalovanym klinom paty.
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INFORMACIA

Ak pouzivatel potrebuje viac stability: Protézu chodidla posuiite cca
1 cm smerom dopredu. Tym sa predizi priehlavok a zvysi sa acinok
zaistujuci koleno.

Zakladna stavba, predkolenna protéza

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opéatku
743512, meradlo 50 : 50 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. B.
PROS.A. Assembly 743A200)

Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy v nastavovacom zariadeni:

@ | Vyska opatku: 0 mm
Uvedte protézu chodidla do maximalnej dorzalnej flexie (vid
stranu 172), aby bol k dispozicii cely rozsah nastavenia.

©® |Sagitalna rovina

Vonkajsi diel chodidla s oznaceniami: umiestnite zarovnavaciu
Ciaru na oznacenia (vid obr. 2)

Vonkajsi diel chodidla bez oznaceni: umiestnite zarovnavaciu
Ciaru dozadu od stredu chodidla (256 mm v pripade velkosti od 22
do 24, 30 mm v pripade velkosti od 25 do 28)

©® |Frontalna rovina

Vonkajsi diel chodidla s oznaéeniami: umiestnite zarovnavaciu
Ciaru na oznacenia (vid obr. 2)

Vonkajsi diel chodidla bez oznaceni: nastavte vonkajsiu rota-
ciu cca 5° (zarovnavacia Ciara vycentrovana na druhy prst)

© | Namontujte konstrukéné diely medzi protézu chodidla a nasadu
protézy podla prislusného navodu na pouzitie.

© |Sagitalna rovina

Pomocou meradla 50 : 50 stanovte stred nasady protézy proximal-
ne a distélne a vyznacte stredovu Ciaru.

Oznacte referencny bod nasady na stredovej Ciare: na Girovni stre-
du pately. Zarovnavacia Ciara prechadza vertikalne/kolmo cez re-
ferencny bod nasady.

Flexiu nasady nastavte jej ota¢anim okolo referenéného bodu: indi-
vidualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abdukénu alebo adduként polohu.
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Zakladna stavba, stehenna protéza/protéza pre exartikulaciu
kolenného kibu
1) Vyska opéatku: 0 mm
Uvedte protézu chodidla do maximalnej dorzalnej flexie (vid stranu 172),
aby bol k dispozicii cely rozsah nastavenia.
2) Sagitalna rovina
— Vonkajsi diel chodidla s oznaceniami: umiestnite zarovnavaciu Ciaru
na oznacenia.
— Vonkajsi diel chodidla bez oznaceni: umiestnite zarovnavaciu Ciaru
dozadu od stredu chodidla (25 mm v pripade velkosti od 22 do
24, 30 mm v pripade velkosti od 25 do 28)
3) Frontalna rovina
— Vonkajsi diel chodidla s oznaceniami: umiestnite zarovnavaciu ¢iaru
na oznacenia.
— Vonkajsi diel chodidla bez oznaceni: nastavte vonkajsiu rotaciu cca
5° (zarovnavacia Ciara vycentrovana na druhy prst)
» Dodrziavajte navod na poutitie protetického kolenného kibu.

5.3 Staticka konstrukcia

Staticka montaz Taleo Adjust je dvojstupiiova. Je potrebné vykonat
oba stupne, aby bolo moZné nastavit minimalnu a maximalnu vysku
opatku.

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy v oboch stuprioch po-
mocou L.A.S.A.R. Posture.

1) Bez topanky(vid obr. 3):

— Vykonajte staticki montaz bez topanky, protetické chodidlo sa na-
chadza v maximalnej dorzalnej flexii.

— Vykonajte potrebné nastavenia pomocou zavitovych kolikov.

2) S kazdodennou topankou (vid' obr. 4):

— Vykonajte statickil montaZ s kazdodennou topankou.

— Uhol v sagitalnej rovine nastavujte len zmenou vysky opatku (vid
stranu 172), nie pomocou zavitového kolika. Ak pouzijete zavitové
koliky, zmeni sa minimalna/maximalna nastavitelna vyska opatku.

V pripade potreby si od spolocnosti Ottobock mézZete vyziadat odporacania
pre montaz (modularne protézy néh TF: 646F219*, modularne protézy noh
TT: 646F336*).

5.4 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vyskusania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na ten-
to Ucel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitalnej rovine.

» Na dynamické vyskisanie pouzite kazdodennu topéanku.
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» Vybavenia TT: pri prevzati zafaZzenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona mediélny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: pre-
sufite protézu chodidla mediélne.

— Kolenny kib vykond medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy:
znizte vonkajsiu rotaciu protézy chodidla.

» Ak je vzor chddze s kazdodennou topankou optimalny, vyskusajte inG
vySku opatku. Vyska opatku ovplyviiuje vlastnosti odvalovania, pretoze
meni uhol, pod ktorym je protéza chodidla zatazena.

» Po ukonceni dynamického vyskuisania a nacviku chddze odstrarnte plas-
tovy diel z oblasti pripojenia.

5.4.1 Vymena klinu paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doslape péaty a kontakte paty pocas stred-

nej stojnej fazy je mozné prispoésobit vymenou klinu péaty. V rozsahu dodavky

sa nachadzaju kliny paty s réznymi stupfiami tvrdosti.

Stupen tvrdosti klinov péty: farba klinu paty signalizuje stupen tvrdosti (vid'

obr. 5). Ottobock odporuca zacat s predinstalovanym klinom paty.

1) Protézu chodidla mierne ohnite nahor a odstrarte zabudovany klin paty.

2) Druhy klin paty vyrovnajte tak, aby bol napis Ottobock vzpriameny a aby
Spic¢ka ukazovala anteriérne — smerom dopredu.

3) Klin paty nasadte do protézy chodidla (Fersenkeil einsetzen Taleo). Pri-
tom najskor vlozte Spicku do prednej ¢asti ramu @ , a potom zatlacte klin
paty do zadnej Casti ramu @ .

6 Pouzitie
6.1 Nastavenie vysky opatku

INFORMACIA

Prvé pouzitie alebo po dlhsej prestavke: Ovladanie blokovacej osi a/alebo

nastavenie uhla ¢lenku méze byt tazké.

» Uvolnenie: Zatlacte blokovaciu os niekolkokrat tam a spét a pohybujte
¢lenkovym kibom v celom jeho rozsahu.

Vyska opétku protézy chodidla je plynule nastavitelnd od 0 mm do 70 mm.
Velkost 27 a 28: Nastavte protézu chodidla na vysku opitku maximal-
ne 25 mm.
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Sposob nastavenia

Vysku opétku nastavujte v sede. Potom sa pridrzte vhodného predmetu, po-
stavte sa a vyskusajte, ¢i vdm nastavena vyska opétku vyhovuje, alebo ju tre-
ba znovu upravit.

Nastavenie vy$ky opatku

1)
2)
3)

4)
5)

Vsimajte si, aky mate pocit z protézy pri chédzi naboso.

Posadte sa.

VsSimnite si uhol protetického chodidla, ked sedite naboso a protetické
chodidlo stoji rovno na podlahe.

Obuijte si topanky, ktoré chcete teraz nosit.

POZOR! Pocas nastavovania vysky opatku protézu nezatazujte.
Volne sa pohybujica protéza chodidla predstavuje riziko porane-
nia.

Odblokovanie élenkového kibu: Zatlaéte poistni os z medialnej strany
dovn(tra a na doraz (vid obr. 9). Clenkovy kib je teraz pohyblivy.
Zatlacte Spicku protézy chodidla az na doraz smerom ku chodidlu (plan-
tarna flexia).

PoloZte protézu nohy na podlahu. Topénka by mala stat rovno na podla-
he a protéza nohy by mala maf rovnaky uhol, ako ked' sedite naboso.
Zablokovanie ¢lenkového kibu: Zatladte boéne vyénievajicu blokova-
ciu os dovnitra a# na doraz (vid obr. 10). Clenkovy kib je teraz zabloko-
vany a moze sa opat zafazit.

Pridrzte sa vhodného predmetu, postavte sa a vyskdsajte, ¢i vam nasta-
vena vyska opatku vyhovuje.

7 Cistenie

>

1)

Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.

Protetické chodidlo a jeho vonkajsi diel ocistite Cistou sladkou vodou a
mydlom s neutralnym pH.

Ak je k dispozicii: kontlry na odtok vody na adaptéroch alebo kryte no-
hy zbavte $paradlom necistot a vyplachnite ich.

Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

V pripade silného znecistenia a hluku: z protetického chodidla od-
strante kryt a ochrannid ponozku. VSetky vyrobky Cistite jednotlivo vodou.
Vyrobok vysuste mékkou handrickou.
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6) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

9 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna
likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrzia-
vajte Udaje kompetentnych uradov vo vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu
a likvidacie.

10 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

10.1 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.

10.2 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.

11 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Vyska opatku [mm] 0az70 0az25
Systémova vyska s 92 95 100

2C8* [mm]
Systémova vyska s 87 100 ‘ —
2C15*-L [mm]

Montazna vyska s 110 113 118
2C8* [mm]
Montézna vyska s 105 118 ‘ -
2C15*-L [mm]
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Velkosti [cm] 22 23 24 25 26 27 28
Hmotnost s 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Hmotnost s 2C15*-L 740 770 810 850 900 -

[g]

Max. telesna hmot- 88 100 115

nost [kg]

Stupen mobility 2,3
1 OnucaHue Ha NpoayKTa Brarapcku esnk

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2023-08-31

» T[peau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOof-
yKTa Unu ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknagBsaiTe Ha NPOW3BOAWTENSI U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
CcTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHUMAEHT, CBbpP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BiollaBaHe Ha 34,paBOCIOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTe TO3M [JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuusa

MpotesHoTo ctbnano 1C56 Taleo Adjust pasnonara ¢ 6e3cteneHHo perynunp-
aHe Ha BUCOYMHaTa Ha netata (0 mm go 70 mm) 3a HoceHe Ha 06yBKU C pa-
3/IM4Ha BUCOYMHA Ha neTtaTa.

Pasmepu 27 u 28: HacTpoNTe NPOTE3HOTO CTbMNaNo MakKCMMaJsHa BUCO-
YuMHa Ha netara ot 25 Mm.

Kap6oHoBWTE 1 NONMMEPHUTE NPYXUHHW enemMeHTU nossonsear sabenexvima
nnaHTapHa ¢nekcus npu CTbnBaHe Ha MeTaTta, €CTECTBEHO pa3rbBaHe Mpu
ABUXEHWe U BUCOKa eHepruiiHa Bb3BpaltaemocTt. CMeHsiema onopa 3a neta
OMEKOTSIBa CTbMBAHETO Ha neTa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cucrtema Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nonarat CbC CbBMEeCTUMN CBbP3BaLLU e/IEeMEeHTU, He e TeCTBaHa.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha [O0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue
Knacudpukauusta MOBIS npeactaBsi cteneHTa Ha NOABWXHOCT M TENECHOTO
Terno 1 No3BoAsBa flecHa naeHTMdMKaLna Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

" MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABWMXHOCT 2 (Ha na-

@m@ LMEHTU, NPUABMXBALLM CE OrpaHY4eHO BbB BbHLUHWU NPOCTpa-

@G‘y& HCTBA) U CTEMEH Ha NOABMXHOCT 3 (Ha NauWeHTU, NPUABMUXBALLM
Ce HeorpaHW4eHo BbB BbHLUHN NPOCTPAHCTBA).

Creppauara Tabnvua CbabpXa NoAXoAsLLa TBbPAOCT Ha MpYXuHaTta, Noaxo-
[Alla 332 HUBOTO HAa HATOBapBaHe, KOETO MOTPEBUTENAT ypaXHsiBa BbpXy np-
OTEe3HOTO CTbNasno.

CBBET: notpebutenute, KOUTO UMaT HyXxJa OT noseye CTabUNHOCT, Morat aa
onuTaT TBbPAOCTTA Ha MO-BUCOKOTO HUBO Ha HATOBapBaHe.

TBBPAOCT Ha NPYXUHATa B 3aBMCUMOCT OT TEJIECHOTO TEr/10 ¥ HUBOTO Ha HAaTOB-
apBHe
TenecHo Terno [kr] Hucko HuBO Ha CpenHo HUBO Ha
HaT HaT P

Ao 51
52 po 58
59 po 67
68 po 77
78 po 88
89 no 100

101 po 115

N|o|o|~(w|Nd

N|O|O(A~|W|IN|-

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JlonycTumu yCNoBUSl Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepaTtypeH auanasoH: -10 °C go +45 °C

XumMmukanu/Te4yHoCTH: cnajka Boga, canyHeHa BoAa, XI0pHa Boaa, coneHa Boaa
<3,5 % cbabpxaHue Ha con

Bnara: notansHe: makcumym 1 4 Ha Abn6oYMHA 2 M, OTHOCUTENHA BAAXHOCT Ha Bb3-
[yxa: HsiMa orpaHuyeHns

TeBbpAK BELLECTBA: Npax, CNYYaeH KOHTaKT C NACHbK

Cnep, KOHTaKT C Bnara/Xumukanu/TBbpAM BelL,ecTBa NOYUCTBaNTe NPOAYKTa, 3a
Aa usberHere NOBULLIEHO U3HOCBAHe U noBpeam (Bux crpaHuua 183).
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Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpepa

TBbpAM BELLLECTBA: CUIHO XUTPOCKOMWUYHM YacTULM (Hanp. Tank), NoBULIEHA KOHLEe-
HTpaLus Ha npax (Hanp. CTPoWUTeNIHa NNOLWAaAKa), MHTEH3UBEH KOHTAKT C MSACHK

Xumukanu/Te4HoCTH: nor, ypwuHa, KNCennHun, NOCTOAHHO U3N0NA3BaHe B TEYHN Cpeaun

Tp pTUPaHEe U CbXp

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHoCcUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa:

20 % no 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMM Un yaapu

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpokbT Ha ekcnioatauus Ha NpPoaykTa e MakCMMyM 3 roauHu B 3aBUCHUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauueHTa.

O6BuBKa 3a CTbNaNo, 3alUTEH Yopan
MpoayKTsbT e M3HOCBaLLa Ce 4acT, KOSTO NoAJexu Ha obuyaliHata amopTua-
aums.

3 O6wu yka3aHus 3a 6e3onacHocCT

BHMUMAHMUE! OnacHocT oT HapaHsiBaHe U ONMacHOCT OT NOBpeAu Ha
npoaykra

>

>

Pa6oTtete BHUMaTENHO ¢ MpoaykTa, 3a Aa u3berHete MexaHU4Hu nospe-
an.

O6bpHeTe BHUMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHauUMU B
MHCTPyKLMMTe 3a yrnotpeba Ha NpoayKTUTe.

O6bpHeTe BHUMaHWE Ha MakCUMasHWUs CPOK Ha eKcrioatauus Ha npogy-
KTa.

MposepsBaiite NPoAyKTa 3a rof4HOCT W MOBPEAN MPEeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.

He usnaraitte npoaykta Ha npekomepHo HaTtoBapBaHe (rnasa: ,O6nact
Ha npunoxexue" BUX ctpanuua 176) v Ha HeJoNyCTUMK YCNOBUS Ha OK-
onHata cpega (BUx ctpanuua 176).

He nsnonsBaiite npoaykTa, ako TOl € NOBPeAEeH UAN B CbMHUTENHO CbCT-
osHve. Bsemetre nopxogsdwm Mepky (Hanp. NOYNCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS U CMELMANN3NpaH Cepans).
MponykTbT MOXe Aa ce u3nonsea camo 3a efHo nvue. He nanonseaire
MOBTOPHO Ha APYru inua.
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
Hamanexoto ,D,el;lCTBVIe Ha npyxXxuHata (Hanp. MOHMXEHO CbNpoTUBIIEHNE B
npefHarta 4acT Ha CTbMNanoTo, NMPOMEHEHO MOBEAEHUe Npu pasrbBaHe) Wun
fAenamMUHMpaHeTo Ha MpyxuHaTa ca npusHauy 3a 3aryba Ha pyHkuuu. Jlydpt B
XVID,paBJ'IVIHHaTa rne3eHHa ctaBa, MU3TU4YaHETO Ha Mac/o u HeOﬁMHal)'IHMTe
LwymoBe Morart ga 6baar npusHaum Ha 3aryba Ha GyHKLUK.

4 OKoMNNeKToBKa

Konuye- | HasBaHue PedepeHTeH HOMep
CTBO
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3aluteH Yyopan SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekt onopwu 3a neta 2F50="
Pesep yactu/np ANEXHOCTH
HasBaHue PedepeHTeH Homep
O6BwBKa 3a CTbnano 2C8=*
Csbp3Balua kanayka 2C21=*
O6BvBKa Ha CTbMNANOTO, AbAGOKO N3psizaHa 2C15*-L

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa, MOHTaX UM HacTpoika

HapaHsiBaHus nopagn HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHWU WK NOBPEA-
€HUW KOMMOHEHTN Ha npoTe3ata

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLeHTPOBKa, MOHTaX W HaCTpOWiKa.

| YKASAHUE |

MpomeHn Ha NPOTE3HOTO CTbNano wiu o6BMBKaTa 3a CTbnano

MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHE NOPaau yBPeXAaHe Ha NPOoAyKTa

» He npomeHsiiTe HUTO MPOTE3HOTO CTbMaNO, HUTO O6BMBKaTa 3a CTbNa-
no.

UHOOPMALMA

Mnactmacosa yacT 3awmrtaBa obnactra Ha CBbp3BaHe Ha MPOAYyKTa OT Ha-

[packBaHe Npu MOHTaxa 1 u3npobBaHeTo Ha NpoTesara.

» OrtcTpaHeTe nnacTMacoBaTta 4acT NpeAu NauMeHTbT Aa HanycHe 30HaTa
Ha nanpobsaHe.
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5.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiBaHe Ha O6BMBKaTa 3a CTbnasno

UHOOPMALUMA

» OG6yiiTe 3aWMTHUS Yopan Ha NPOTe3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHere
lwymoBe B obBuBKaTa.

» BHUMAHME! BuHaru nsnonssairte NpoTe3HOTO CTbNANAo C Noaxoa-
sAwa o6BMBKa 3a cTbnasno.
MocTtaBete unu ceanere obsuBKarta 3a CTbNasioTo, KakTto € onucaHo B
MHCTPyKLMATa 3a ynoTpeba Ha o6BKBKaTa 3a CTbNANOTO.

5.2 CtaTU4Ha LEeHTPOBKa

WU3nonzeainte NMPOTEe3HOTO CThbNaJsio camMoO C MHCTaJiMpaHa onopa 3a
nera.

UHOOPMALMA

Ako notpe6GutenaT ce HyXxpaae OT noBeuye CTabGWIHOCT: U3mecTeTe
aHTEepPMOPHO NPOTE3HOTO CTbNao C owe oK. 1 cm. BnaropapeHue Ha
TOBa ce yab/KaBa NpeAHaTa 4acT Ha CTbMAJoTo U ce yBenuyaea ed-
eKTbT Ha NoACUrypPsiIBaHe Ha KOMSIHOTO.

OCHOBHa KOHCTPYKUUs, TpaHCTMGManHa nporesa

Xopa Ha OCHOBHaTa LEeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen 3a usmepsaHe Buc-
oynHata Ha netata 743512, kanmbbp 3a nsamepsaHe50:50 743A80, ypeps, 3a
MoHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupalite 1 nogpaBHETE KOMMOHEHTUTE HA NpOTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX:

@ |BucouuHa Ha netata: 0 Mm

[MocTaBeTe NPOTE3HOTO CTHNANO B MaKCMManHa Aop3anHa dnekcus
(BUx cTpaHuua 182), Taka Ye LenuaT AuanasoH Ha perynupaxe ga
€ Ha pasnosioXeHwe.
©® |Carutanna paBHMHa
OGBMBKa Ha CTbNANIOTO C MapPKUPOBKMU: nocTaBeTe pepepeHTHa
NVHWSI BbPXY MapupoBKuTe (BUX ¢ur. 2)
OGBuBKa Ha cTbnanoTo 6e3 MapKUpPOBKM: nocTaseTe pedepe-
HTHa JIMHUS MOCTEPUOPHO Ha LieHTbpa Ha Kpaka (25 MM npu paswm-
epv 22 go 24, 30 mm npwu pasmepu 25 go 28)
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Xopa Ha OCHOBHaTa L,EHTPOBKA

®dpoHTanHa paBHUHA

O6GBMBKa Ha CTbNAJNIOTO C MaPKMPOBKMU: rocrasete pedpepeHTHa
NIMHUS BbPXY MapupoBkuTte (BUX ¢ur. 2)

O6GBMBKa Ha CTbNANOTO 6€3 MapKMPOBKU: HACTPOWUTE BbHLUHA-
Ta poTaums Ha oK. 5° (pedepeHTHa IMHKS B cpeaarta Bbpxy BTOopus
npbCT)

MoHwuTpaiiTe cTpykTypHUTE 4acTu Mebay NPOTe3HOTO CTbMNAsOo 1 Np-
OTE3HOTO FHe3/0 Cropes, TeXHUTe MHCTPYKLMK 3a yrotpeba.

CarurtanHa paBHUHA

Onpepenete LeHTbpa Ha ruasara Ha npoTtesara NMPOKCUMasHoO 1
avcTanHo ¢ kanmbbpa 3a nsmepsaHe 50:50 1 HaHeceTe cpefHaTa
NNHUS.

HaHacsiHe Ha pedepeHTHaTa TouKa Ha runsata BbpXy CpeaHarta nu-
HWSi: Ha BUCOYMHATA Ha cpefaTa Ha natenarta. JluHusTa Ha Ue-
HTpPOBKaTa NpeMuHaBa nepneHanKynspHo Npes pedepeHTHaTa To4-
Ka Ha runsara.

Hactpointe ¢nekcusTa Ha rinsarta 4pes BbpTeHE OKOO pedepe-
HTHaTa To4ka Ha runsarta: MHAMBUAYanHa ¢pnekcus Ha YykaHa
+5°

CnasBaiiTe NonoXeHNETO 3a abayKUMs v aaayKums.

OCHOBHa CTPYKTypa, TpaHcdemopanHa/KonsiHHa Ae3apTUKyNaLuoOHHa

nporesa

1) BwucounHa Ha netata: 0 Mm
MocTaBeTe NPOTE3HOTO CTbMANO B MakcuMasHa aop3anHa dnekcus (Bux
cTpanuua 182), Taka ye LenusT AmanasoH Ha perynnpaHe Aa e Ha pasmno-
NoXeHue.

2) CarutanHa paBHMHa

— O6BMBKa Ha CTbNANOTO C MapkKUpOBKU: NoCcTaBeTe ped)epeHTHa JNH-

1si BbPXy MapupoBKuTe.

— O6BuBka Ha cTbnanoto 6e3 MapkMpoBKW: MocTaBeTe pedepeHTHa

JINHWSA NOCTEPUMOPHO Ha LeHTbpa Ha Kpaka (25 mMm npu pasmepu
22 po 24, 30 mm npu pasmepu 25 go 28)

3) ®poHTanHa paBHMHa
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— O6BMBKa Ha CTbNANOTO C MAPKMPOBKMW: NocTaBeTe pedepeHTHa NnH-

1si BbPXY MapupoBKuTe

— O6BuBKa Ha CTbNanoTo 6e3 MapKMPOBKU: HACTPOWTE BbHLLIHATA POT-

auus Ha ok. 5° (pedepeHTHa NMHKS B cpepaTta BbpXy BTOPUS NMPbLCT)



» CubbniopaBaiite MHCTPYKLMSTA 3a ynotpeba Ha npoTesHarta KoneHHa cra-
Ba.

5.3 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

CratuuyHata ueHtpoBka Ha Taleo Adjust e pByetanHa. [lBata eTtana
TpsGBa Aa ce NpeMuUHAaT, 3a A,a MOXe Aa ce 3aAaje MUHUManNHa u mak-
cMManHa BUCOYMHA Ha nerara.

Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha nmpoTesaTta W Ha ABata erana fa ce
nposepu ¢ nomoluta Ha ypega L.A.S.A.R.

1) Bes obyeka (Bux dur. 3):

— W3Bbluete cratnyHa ueHTpoBka 6e3 o6yBKa, NPOTE3HOTO CTbMNAso €
B MakcumasnHa gopsanHa pnekcus.

— HanpaBete HeoGxoaMMuUTE perynvpoBKM, Kato usnonseare WUGTOB-
eTe c pesba.

2) C exepHeBHa o6yBKa (BUX ¢wur. 4):

— VI3BbpLueTe cTaTMyHaTa LLeHTPOBKA C exefHeBHaTta obyBka.

— Perynupaiite brona B carutanHara paBHuHa 4pes NpoMsiHa Ha BUCO-
YnHaTa Ha netata (BUX cTpaHuua 182), a He upe3 wudToBeETE C pes-
6a. MvHumanHata/mMakcumanHata peryivpyemMa BUCOYMHA Ha netata
Ce NMPOMEHS, aKo ce U3Mnon3ear wuoTtoseTe ¢ pesbda.

Ako e Heo6x04MMO, NPenopbKUTE 3a LEHTPOBKA (TpaHCchemMomanHu MoaynHu
npote3n 3a kpaka: 646F219*, TpaHctabuanHu MopynHU NpoTesn 3a Kpaka:
646F336*) morart na 6bvaat nonckanu ot Ottobock.

5.4 AnHaMmuyHa npob6a

Mo BpeMe Ha AnHaMu4Hata npo6a ce Vl3pa6OTBa ONTUManHNAT Mogen Ha no-

xofkara. 3a uenTa LeHTpoBKaTa Ha npoTtesarta € onTMMu3npaHa BbB ¢ppoHTa-

JIHaTa n carutanHata paBHUHU.

» Vl3nonsBaiite exeaHeBHata obyBka 3a AMHaMM4Ha npoba.

» TpaHcTM6UanHoO NpoTesmpaHe: Npy NOEMaHeTo Ha ToBapa Clea, CTbnBe-
aHe Ha neTata BHMMaBaliTe 3a ¢M3M0]’IOFM‘-{HOT0 ABVXXEeHMe Ha KONMAHOTO B
carntajiHata u ¢pOHTaﬂHaTa paBHUHAa. N36arsawte MegunasiHO ABUXeHue
Ha KoneHHaTa cTasa.

— KonenHatactaBa ce ABUXW MeauanHo npes MbpsaTta MonosBuHa Ha
¢a3aTa Ha CToexX: naMecTteTe NpoTe3HOTO CTbNnano MeguanHo.

— KoneHHata ctaBa ce ABVXU MeAnanHo npes3 BToparta MnojioBUHa Ha
dbasarta Ha CTOeX: BbHLIHATA POTaLMs Ha NPOTE3HOTO CTbMano Tpsb-
Ba Oa Cce HaMalu.
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» Ako MopensbT Ha noxoakarta e onTUMaseH C exeaHeBHaTa obyeka, onuTa-
Te C ApyrM BUCOYMHU Ha neTata. BucouuHata Ha netata okassa Biu-
sIHMe BbPXy NMOBEAEHNETO NPV pa3rbBaHe, Thbil KaTO MPOMEHS brbia, noj,
KOMTO CeH aToBapBa NPOTE3HOTO CTbNAsO.

» OrtcTpaHeTe nnactmacoBaTa 4acT OT obnactra Ha CBbp3Bame, Koraro
AWHamMuyHaTa npoba 1 ynpaxeHusTa 3a XofeHe npukIoyart.

5.4.1 CmsiHa Ha onopara 3a neTta

[MoBepeHVeTo Ha MPOTE3HOTO CTbMNANO MPU CTbMBAaHE Ha MeTata U KOHTaKT C

neTtata no Bpeme Ha cpefHarta dasa Ha CTOEX MOXe [a Ce Hamacsa 4Ypes

CcMsiHa Ha onoparta 3a neta. B okomnnekToBkarta nma onopu 3a neta ¢ pasnu-

YHU CTeneHu Ha TBbPAOCT.

CreneHu Ha TBbPAOCT Ha onopuTe 3a neta: LigeTsT Ha onopara 3a neta

nokassa CTeneHTa Ha TBbpAocT (Bux ¢ur. 5). Ottobock npenopbysa pa ce

3anoysa ¢ NpeABapUTENIHO UHCTaNMpaHaTa ornopa 3a neta.

1) OrbHeTe neko NPOTE3HOTO CTbNAsO U U3BaAeTe BrpajeHara ornopa 3a ne-
Ta.

2) TMoppaBHeTe gpyrata onopa 3a neta Taka, Ye HagnucwkT Ottobock pa e
M3MNpPaBeH M BbPXbT Aa € HACOYEH aHTEPUOPHO.

3) [MMocraBete onopara 3a neta Ha npote3Hoto crbnano (Fersenkeil
einsetzen Taleo). 3a uenta NbpBO NocTaBeTe Bbpxa B MpeaHata 4acT Ha
pamkata @ , cnep ToBa HaTWCHeTe omopara 3a fneTa B 3afHarta 4acT Ha
pamkata @ .

6 Ynortpeba
6.1 Hactpoiika Ha BUCOYMHATaA Ha neTaTta

Mbpea ynotpeba wnu cnep SbAro NpekbCBaHe: 3aaeicTBaHeTo Ha 6rokmp-

auiara oc U/Wnu perynmpaHeTo Ha brba Ha rneseHa Moxe Aa e Tpyao.

» 3a pasxnabsaHe: npemecrteTe 61oKMpaliata oc HAKONKO MbT HaNpea, u
Hasaj v NnpemecTeTe rNe3eHHaTa CTaBa B uenus  nyor.

BucoynHata Ha netaTta Ha NpOTE3HOTO CTbMANo MOXe Aa ce perynupa 6esct-
eneHHo ot 0 Mmm o 70 mm.
Pasmepum 27 u 28: HacTpolTe NPOTE3HOTO CTbMNAaNo MaKCMMaJaHa BUCO-
4YMHa Ha neraTta ot 25 MMm.
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Metop, Ha HacTpolika

F’erynmpal?lTe B/CO4YMHATa Ha netaTta, AO0KaTo ceguTte. Cnep, TOBa Ce XBaHeTe
3a NoAxoAsLL NpeaMeT, u3npaseTe ce U U3npobsante Janu 3ajageHara BUC-
O4YMHa Ha netarta € nogxoasawia nnaun TpﬂﬁBa Aa ce Kopurmpa oTHOBO.

Hacrtpoiika Ha BUCOUMHATa Ha neTaTa

1)
2)
3)

4)
5)

9)

O6bpHeTe BHUMaHMe Kak yceluare Ballarta nporesa, korato xoaute 6ocu.
CepHere.

O6bpHETe BHUMaHWE Ha brbfa, Nof KOWTO ce HaMupa BalUAT NpOTe3eH
Kpak, KoraTo cte 60CK, 1 MPOTE3HOTO CTbMNAso € PaBHO Ha noja.

O6yiTe 06yBKMTE, KOUTO UCKaTe Aa HOCUTE.

BHUMAHMUE! He HatoBapBaiTe nportesarta, A0KaTto peryavpare
BMCOUYMHATa Ha nertara. CblecTByBa ONacCHOCT OT HapaHsiIBaHe no-
paau cBo60HO ABUXELLOTO Ce NPOTE3HO CTbMNAsO.

OTknlouBaHe Ha rie3eHHaTa cTaBa: HatucHeTe Gnokupaliata oc of
MenmanHo AswxeHve ao ynop (Bux ¢ur. 9). Cera rneseHHata crasa e
NOABUXHA.

HatucHete Bbpxa Ha MPOTE3HOTO CTHMANO A0 YNOP B NOCOKA Ha CTbMaso-
10 (NnaHTapHa ¢nekcus).

MocTtaBeTe npoTe3Hus cu Kpak Ha nopa. O6yskaTa TpsbBa fa € paBHa Ha
noga, a NpPoOTe3HUAT Kpak TpsibBa Aa e MoA CbLUMs brbil, KAKTO KOrato cte
6ocu.

3akntouyBaHe Ha rneseHHaTa CTaBa: HaTCHeTe CTPaHW4HO CTbpualla-
Ta 6nokupatua oc Ao yrnop (eux ¢éur. 10). Cera rneserHara ctasa e 610-
K1paHa 1 He TpsibBa a ce HaToBapBa.

XBaHeTe ce 3a nopgxosil npeaMmeT, usnpaseTe ce U usnpobeaite ganu
3aAafeHata BUCOUMHA Ha neTtarta e noaxoAsLla.

7 NMouunctBaHe

>

1)

PaspelweH nouuctBal, npenapar: canydH c HeyTpanHo pH (Hanmp.
Derma Clean 453H10)

YKA3AHMUE! N3nonssalite camMo pa3pelueHUTe NoYUCTBaLLM npen-
aparu, 3a aa usberHete noBpefa Ha NPoAyKTa.

MouncTBaiTe NPoTe3HOTO CTbNaNo M obBMBKaTa Ha CTbMANOTO C 4YMCTa
cnajka Boga v canyH ¢ HeyTpanHo pH.

Mpu Hanuuume: nouncTeanTe KOHTYpUTE 3a OTTMYAHE HA BOAA KbM ajanT-
epuTe nnm obBMBKaTa Ha CTbNANOTO C Kjeyka 3a 3b6Uu OT 3aMbpcsBaHUS
1 v usnnakeamnre.

MannakHeTe octaTbuuTe OT camyH C 4ucTa crnagka Bopa. Vsnnaksante
obBuBKaTa 3a CTbnano, Aokaro 6bAaT OTCTPAHEHU BCUYKM 3aMbpCsBaH-
ns.
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4) TMpw cunHu 3aMmbpcsBaHUS U LUYMOBeE: cBasieTe ob6BMBKaTa Ha CTbnas-
OTO U 3alMTHUSA Yopan OT MPOTE3HOTO CTbnano. Mouncrere BCMYKK M3a-
enunsa NooTAENHO C BoAa.

5) [lopcyleTe n3genneTo c Meka Kbpna.

6) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3ayx.

8 Mopapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHW U3N0ON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUuTE.

» [lo Bpeme Ha nNepuoanyHaTa NpoBepkKa: NPoBEPETE NpoTesara 3a NpPUsH-
aumn Ha U3HOCBaHe U HeMHOTO GyHKLMOHUpPaHe.

» VsBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

9 M3XB'pr15lHe KaTo oTnagabkK

He n3xebpnsiite npogykTta ¢ HecopTupaHu 61ToBM oTnagbuu. HenpasuiHoto
M3XBbPJ/ISIHE Ha OTNaAbLM MOXE Aa HaBPeau Ha OKoJiHaTa cpeaa U 3[paBeTo.
CnasBaliTe ykasaHusiTa Ha KOMMETEHTHWSI OpraH 3a BpbllaHe, cbbupaHe U
13XBbPMISHE Ha oTnaabum BbB Baluata ctpaHa.

10 MpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHU yCNnoBUA Ca NoAYMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

10.1 OTroBOpHOCT

|-|p0VI3BO,D,l/ITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJi3Ba cnopea on-
ncaHudata un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMeHT. rlpOVI3BOFI,VIT9J'IFIT He HOCWU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Nnpu4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

10.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3nbnHaBa nsuckeaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a men-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa 6bae naT-
ernieHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

11 TexHU4YECKU JaHHU

Pa3smepwu [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 27 | 28
BucouunHa Ha nerata 0p070 0 o 25
[mm]

BucouunHa Ha cucrem- 92 95 100

ata ¢ 2C8* [mm]
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Pasmepwu [cm] 22 | 23 24 [ 25 26 27 [ 28
BucounHa Ha cucrtem- 87 95 100 -

arta ¢ 2C15*-L [mm]
CTpyKTypHa BUCOYMHA 110 113 118
c 2C8* [mm]
CTpyKTypHa BUCOYMHA 105 118 -
¢ 2C15*-L [mm]
Terno c 2C8* [r] 785 825 845 890 930 955 1000
Terno ¢ 2C15*-L [r] 740 770 810 850 900 -
Makc. TenecHo Terno 88 100 115

[kr]
CreneH Ha NOABUXHO- 2,3
cT

1 Uriin aciklamasi Tiirkce

Son glincelleme tarihi: 2023-08-31

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayak 1C56 Taleo Adjust, farkli topuk ylksekliklerine sahip ayakkabila-
rin giyilmesi igin kademesiz topuk yiksekligi ayarina (0 mm ila 70 mm)
sahiptir.

Ebat 27 ve 28: Protez ayagl maksimum 25 mm topuk yiiksekligine
ayarlayin.

Karbon ve polimerden olusan yay elemanlari, topuga basma durumunda his-
sedilebilir bir plantar fleksiyon, dogal bir yuvarlanma hareketi ve ylksek ener-
ji geri aktarimi saglar. Degistirilebilir bir topuk kamasi topugun yere temasini
sénumler.
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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.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirhigini ifade eder ve bir-
birine uyumlu uyum parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

" Bu trtin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirl yurtyen ) ve
@n@ mobilite derecesi 3 ( mekanlarda sinirsiz ylriyenler) icin oneril-

%WDQ mektedir.

Asagidaki tablo, kullanicinin protez ayaga uyguladigi ylklenme seviyesine
uygun bir yay sertligini igerir.

ONERI: Daha fazla stabiliteye ihtiyag duyan kullanicilar, daha yiiksek yiiklen-
me seviyesinin sertligini deneyebilir.

Viicut agirligi ve yitkklenme seviyesine bagli olan yay sertligi

Viicut agirhgi [kg] Diisiik yiikl Orta yiikl
seviyesi seviyesi
maks. 51 1 2

52 ile maks. 58
59 ile maks. 67
68 ile maks. 77
78 ile maks. 88
89 ile maks. 100
101 ile maks. 115

N|o|o|~|w

N|o|o|~(w|N

2.3 Cevre sartlar

I1zin verilen cevre sartlari

Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C

Kimy llar/swvilar: Tatl su, sabun lavgasi, klorlu su, tuzlu su < %3,5 tuz orani
Nem: Dalma: maksimum 1's, 2 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asin asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 192).
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I1zin verilmeyen cevre sartlan

Kati maddeler: Asiri sivi baglayan parcaciklar (6rn. pudra), yiiksek konsantrasyonlu
toz (6rn. insaat alani), kumla yogun temas

Kin

1y /sivilar: Ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda surekli kullanim

Depolama ve nakliyat

Depo sicakligi: -20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila % 90, mekanik titresim
veya darbeler yok

2.4 Kullanim omrii

Ii’rotez ayak
Urtindin kullanim émri hastanin derecesine bagli olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

3 Genel giivenlik uyarilan
DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

>
>

>

>

Mekanik hasarlari dnlemek igin Griinii 6zenli bir sekilde kullanin.
Urtinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

Uriiniin maksimum kullanim 8mriinii dikkate alin.

Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Uriine asin yiiklenmeyin (Bslim: "Kullanim alani" bkz. Sayfa 186) ve izin
verilmeyen gevre sartlarina (bkz. Sayfa 186) maruz birakmayin.

Uriin hasarli veya sipheli bir durumda ise Grind kullanmayin. Uygun
Onlemlerin alinmasini saglayin (érn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar
kullanilamaz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Dustk bir yaylanma etkisi (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranisi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Hidrolik ayak bilegi ekleminde bosluk, yag
sizintisi ve olagandisi sesler, fonksiyon kaybinin belirtileri olabilir.
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4 Teslimat kapsami

Miktar | Tanim Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi SL=Spectra-Sock-7
1 Topuk kamasi seti 2F50="
Yedek parcalar/aksesuar
Tanim Tanim etiketi
Ayak kilifi 2C8=*
Baglanti kapagi 2C21=*
Ayak kilifi, derinden kesilmig 2C15*-L

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.

Protez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Urtintin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastik bir parca, kurulum ve prova sirasinda riiniin baglanti bélgesini
cizilmelere karsi korur.
» Hasta, prova bolgesinden ayriimadan énce plastik pargayi gikarin.

5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma corabini protez ayak Uzeri-
ne cekiniz.

» DIiKKAT! Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.
Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.
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5.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece kurulumu yapilmis topuk kamasi ile kullanin-
1z.

Kullanicinin daha fazla stabiliteye ihtiyaci varsa: Protez ayagi yakl.
1 cm anterior olarak kaydirin. Boylelikle 6n ayak uzatilir ve diz koru-
yucu etki artar.

Ana kurulum, baldir protezi

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yiiksekligi lgme aleti
743S12, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. PROS.A. Assembly
743A200)
Protez bilesenleri kurulum cihazinda monte edilmeli ve ayarlanmalidir:

@ | Topuk yiksekligi: 0 mm
Protez ayak, komple ayar alani kullanima sunulabilmesi i¢cin maksi-
mum dorsal fleksiyona getirilmelidir (bkz. Sayfa 191).
©® |Sagital diizlem
isaretli ayak kilifi: isaret kurulum gizgisi tizerine getirilmelidir
(bkz. Sek. 2)
isareti olmayan ayak kilifi: Kurulum cizgisi ayak ortasina posteri-
or getirilmelidir (25 mm ebat 22 ila 24, 30 mm, ebat 25 ila 28)
©® |Frontal diizlem
isaretli ayak kilifi: isaret kurulum gizgisi (izerine getirilmelidir
(bkz. Sek. 2)
isareti olmayan ayak kilifi: Dis rotasyon yakl. 5° ayarlayin (kuru-
lum cizgisi ikinci ayak parmagina)
@ | Protez ayak ve soket arasindaki yapi parcalari kullanim kilavuzuna
uygun sekilde monte edilmelidir.
@ |Sagital diizlem
Protez soketinin orta noktasi proksimal ve distal 50:50 mastari ile
belirlenmeli ve orta gizgi ¢izilmelidir.
Soket referans noktasini orta hat lzerinde ¢izin: Patella ortasi
seviyesinde. Kurulum gizgisi, soket referans noktasindan dikey
olarak ge¢gmektedir.
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Temel kurulumun yapilmasi
Soket fleksiyonu, soket referans noktasinin etrafindan dondurilerek
ayarlanmalidir: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Abdiiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

Ana kurulum, uyluk/diz dezartikiilasyon protezi
1) Topuk yiksekligi: 0 mm
Protez ayak, komple ayar alani kullanima sunulabilmesi igin maksimum
dorsal fleksiyona getirilmelidir (bkz. Sayfa 191).
2) Sagital diizlem
— lsaretli ayak kilifi: isaret kurulum cizgisi iizerine getirilmelidir.
— lsareti olmayan ayak kilifi: Kurulum gizgisi ayak ortasina posterior
getirilmelidir (25 mm ebat 22 ila 24, 30 mm, ebat 25 ila 28)
3) Frontal diizlem
— lIsaretli ayak kilifi: isaret kurulum cizgisi (izerine getirilmelidir
— lIsareti olmayan ayak kilifi: Dis rotasyon yakl. 5° ayarlayin (kurulum
cizgisi ikinci ayak parmagina)
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

5.3 Statik kurulum

Taleo Adjust'in statik kurulumu iki kademelidir. Minimum ve maksi-
mum topuk yiiksekligini ayarlayabilmek icin her iki adimdan gecilme-
lidir.

Ottobock protez kurulumunun her iki kademede L.A.S.A.R. Posture yardim-
lyla kontrol edilmesini 6nermektedir.

1) Ayakkabisiz (bkz. Sek. 3):

— Statik kurulumu ayakkabisiz yapin, protez ayak maksimum dorsal
fleksiyonda bulunmaktadir.

— Gerekli uyarlamalar digli pimler ile yapilmalidir.

2) Giinliik ayakkabi ile (bkz. Sek. 4):

— Statik kurulumu giinliik ayakkabi ile gergeklestirin.

— Sagital diizlemin agisini sadece topuk yliksekliginin ayarlanmasi ile
degistirin (bkz. Sayfa 191), disli pimler ile degistirmeyin. Disili pim-
ler kullanilirsa, minimum/maksimum ayarlanabilir topuk yutksekligi
degisir.

intiyag halinde kurulum énerileri (TF-modiiler bacak protezleri: 646F219*,
TT-modiiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock tarafindan talep edilebilir.
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5.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda ylrime tekniginin optimize edilmesi tzerinde calisil-

ir. Bunun igin protezin kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde opti-

mize edilir.

» Gunluk ayakkabiyi dinamik prova igin kullanin.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine sagital ve frontal dizlemde dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir.

— Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyor:
Protez ayak medial konuma getirilmelidir.

— Diz eklemi ikinci durus fazinin yarisinda medial hareket ediyor: Pro-
tez ayagin dis rotasyonu azaltiimahdir.

» Yirume teknigi giinlik ayakkabi ile optimal ise, diger topuk yiikseklikleri-
ni deneyin. Topuk yliksekligi, protez ayagin yiklendigi agiyr degistirdigi
icin yuvarlanma davranisini etkiler.

» Dinamik prova ve yiriime egzersizleri bittiginde plastik parcayr baglanti
bélgesinden ¢ikarin.

5.4.1 Topuk kamasinin degistirilmesi

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus asamasin-

da davranisi topuk kamasinin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Teslimat kapsa-

minda degisik sertlik derecelerinde topuk kamalari bulunmaktadir.

Topuk kamalarinin sertlik dereceleri: Topuk kamasinin rengi sertlik dere-

cesini gosterir (bkz. Sek. 5). Ottobock 6nceden kurulumu yapilmis bir topuk

kamasi ile baglanmasini 6nermektedir.

1) Protez ayagi biraz bikerek agin ve takili topuk kamasini ¢ikarin.

2) Diger topuk kamasini, Ottobock yazisi dikey duracak sekilde ve ucu,
anterior yone bakacak sekilde hizalayin.

3) Topuk kamasi, protez ayaginin icine yerlestiriimelidir (Fersenkeil einset-
zen Taleo). Once ucu gercevenin én pargasina yerlestirin @ , ardindan
topuk kamasini gergevenin arka pargasina bastirin @ .

6 Kullanim

6.1 Topuk yiiksekliginin ayarlanmasi

[BiLGi

Ik kullanim veya uzun bir aradan sonra: Blokaj aksina basmak ve/veya ayak
bilegi acisini ayarlamak zor olabilir.

» Gevsetmek icin: Blokaj aksini birkag defa ileri ve geri itin ve ayak bilegi
eklemini toplam bosluk alani lizerinden hareket ettirin.
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Protez ayagin topuk ylksekligi kademesiz olarak 0 mm ila 70 mm'ye kadar
ayarlanabilir.

Ebat 27 ve 28: Protez ayagli maksimum 25 mm topuk yiiksekligine
ayarlayin.

Ayar yontemi

Topuk yuksekligini otururken ayarlayin. Ardindan uygun bir nesneye tutunun,
kalkin ve ayarlanan topuk ylksekliginin tekrar uyup uymadigini veya duzeltil-
mesi gerekip gerekmedigini deneyin.

Topuk yiiksekliginin ayarlanmasi

1) Ciplak ayakla yiriirken protezinizin nasil hissettirdigine dikkat edin.

2) Oturun.

3) Ciplak ayakla oturdugunuzda ve protez ayagi yerde diiz oldugunda pro-
tez bacaginizin hangi agida oldugunu dikkate alin.

4) Simdi kullanmak istediginiz ayakkabilar giyin.

5) DIKKAT! Topuk yiiksekligi ayarlanirken proteze yiiklenmeyin. Ser-
best hareket eden protez ayaktan dolayl yaralanma tehlikesi mev-
cut.

Ayak bilegi ekleminin kilidini agmak: Blokaj aksini medialden dayana-
Ja kadar igeri bastirin (bkz. Sek. 9). Ayak bilegi eklemi artik hareketli.

6) Protez ayagin ucunu dayanaga kadar ayak tabani yoniinde bastirin (plan-
tar fleksiyon).

7) Protez bacaginizi yere basin. Ayakkabi yerde diiz durmalidir ve protez
bacag yalinayak otururken sahip oldugu agiya sahip olmalidir.

8) Ayak bilegi eklemini bloke etmek: Lateral c¢ikintili duran blokaj aksi
dayanaga kadar bastiriimalidir (bkz. Sek. 10). Ayak bilegi eklemi artik
bloke olmustur ve tekrar yiklenilebilir.

9) Uygun bir nesneye tutunun, ayaga kalkin ve ayarlanan topuk yuksekligi-
nin uygun olup olmadigini deneyin.

7 Temizleme

> lizin verilen temizleme maddeleri: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarnindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Protez ayak ve ayak kilifi temiz tatli su ve pH-n6tr sabun ile temizlenmeli-
dir.

2) Eger mevcut ise: Adaptorlerdeki veya ayak kilifindaki su tahliye konturla-
r1, bir kiirdan yardimiyla temizlenmeli ve yikanmalidir.
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3) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tum kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Yogun kirlenmelerde ve sesler ortaya ¢cikmaya basladiginda: Ayak
kilifini ve koruma corabini protez ayagindan g¢ikarin. Tim Urlnler tek tek
su ile temizlenmelidir.

5) Uriini yumusak bir bezle kurulayin.

6) Kalan nem kurumaya birakilmaldir.

8 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 guinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

9 Imha etme

Bu Urln aynistirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun
olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha
islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, trtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Grlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

11 Teknik veriler

Ebatlar [cm] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 27 [ 28
Topuk yiiksekligi 0 ile maks. 70 0 ile maks. 25
[mm]

Sistem yiiksekligi 92 95 100

2C8* ile [mm]
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Ebatlar [cm] 22 | 23 24 [ 25 26 27 [ 28
Sistem yiiksekligi 87 95 100 -
2C15*-L ile [mm]
Montaj yiiksekligi 110 113 118
2C8* ile [mm]
Montaj yiiksekligi 105 118 -
2C15*-L ile [mm]
Agirlik 2C8* ile [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Agirlik 2C15*-L ile [g] 740 770 810 850 900 -
Maks. viicut agirhgi 88 100 115

[kgl
Mobilite derecesi 2,3

1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2023-08-31

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To mpoBetikd méAlpa 1C56 Taleo Adjust diabéter adiaPaduntn pvOuion
Ooug takouviod (0 mm £wg 70 mm) yia tn duvatdtnta XProng TaTmouTol-
@V pe dlapopetikd HPog Takouviov.

Mey£On 27 kat 28: PuBpiote To tpoOeTIk6 TEANA o€ péyloto vog ta-
KoLVLoU £éwg 25 mm.

Ta otoixeia ehatnpiwv and avbpaka kal TIOAVHEPH ETUTPETIOVV M AlodnTh
meApaTiaia kappn katd 1o matnua g mrépvag, pia ¢uotkn eEENEN g
kivnong kat upnAn avaktnon tng evépyelag. Mia evalagiun odpriva mtépvag
anoppodd Toug KPadaopoug KATA To TTATNHA TNG TITEPVAG,

194



1.2 AvvatoTtnTeg cLVdLAcHoU

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata AAAwv Kataokeuaotwy, oL
oroiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

2 Evdedeyévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon
To Tpoidv TpoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio epappoyng

H ta&vépnon MOBIS nepthapBavel tov fabud kivnTikoTnTaG KAl TO CWHATL-
K6 BApog Kal eTITPETEL TNV €0KOAN TAuToToiNOoN TWV EAPTNUATWY TIOU TAL-
pLaCouv petagld Toug.

" To mpoidv ouviotdtal yla 1o Babud Kvntikotntag 2 (Atopa pe
Qm@ TIEPLOPLOUEVN Kivnon og eEwTePIKOUG XWPOUG) Kal To Babpo Ki-
OG‘”DQ vnTikotnTag 3 (Atopa pe anepldplotn kivnon oe eEwteptkolq

X®PouG).
2Tov akbéhouBo mivaka, mapatifetal n katdAnAn okAnpdtnta elatnpiov,
avdaloya pe Tov Babpod Touv GopTiov TIOU AOKEL O XPHOTNG OTO TIPOOETIKO TIEN-
pa.
ZYMBOYAH: O xprioteg mou €xouv avdaykn amoé peyaldtepn evotdbela
pTopolv va SOKILAToLV TN OKANPOTNTA eAATnPiov TIOU AvTIOTOLXEl OTO LPnN-
AOTEPO £TMITIEDO AOKOVUHEVOL POPTIOU.

ZkAnpotnTa eAatnpiov € CLVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO ETMITESO
aokovpuevou dpoptiov
Zwpatiko Bapog [kgl Xapndo eninedo | Meoaio eninedo
aockoUpevoL pop- | ackovuevou dpop-
Tiov Tiov
£wg 51 1 2
52 £wg 58 2 3
59 £wg 67 3 4
68 £wg 77 4 5
78 éwg 88 5 6
89 €wg 100 6 7
101 £éwg 115 7
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2.3 MepiBallovTiKEG CLUVONKEG

ETutpemOpeveG TtEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Evpog Bsppokpaoiag: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, dialvpa oamouviol, XAwpPLwHEVO VEPOS, aluupd
vepo alatdétntag <3,5 %

Yypaoia: epf06ion: 1o oA 1 wpa o PA6og 2 m, OXeTIKA Lypaocia: xwpig Teptopt-
opoug

Ztepe€q VAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKT ETIAN pE APHO

KaBapilete o Ttpoiov petd anod snadn pe vypaocia/ XnUIKEG ovoieg/ OTEPEEG
OAgg, yia va aropvyete tTnv avinpévn $Oopa kat {nuiég (BA. oedida 203).

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Ztepeéq DAEG: £vTova LYPOOKOTIKA owpaTtidia (T.X. TAAKN), avfnuévn ouykEVTpwon
oKovng (T.x. epyotd&lo), évrovn emtadr pe dppo

Xnuikég ovoieg/ vypa: 1dpwtag, ovpa, okéa, dapkig xpARon péoa oe vypd péoa

AmoOnkevon kat petadopa
Oeppokpaoia amobrikevong: -20 °C €wg +60 °C, axetikr vypaoia 20 % éwg 90 %,
XWPIG pnxavikoug Kpadaopoug 1 KPoUTELG

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTikd MEApQ
H péylotn didpkela Cwng Tou TIPoidvTog avépxetal o 3 €T, avaloya He Tov
Babuod dpaotnpiétnTag tou acbevoug.

MepipAnpa MEANATOG, TIPOOTATEVTIKA KAAToO
To mpoidv amotelei aval®olpo eEApTNua, To oToio UTIOKELTAL OE PUCLOAOY!L-
Kr ¢$Oopd.

3 lN'evikég utodeitelg aodaleiag

MPOZOXH! Kivduvog tpavpatiopol kat kivduvog tpokAnong {npiwv

OTO TIPOIOV

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV HE TIPOTOXN, YA VA ATIOPOYETE TIG HNXAVIKEG
KATATIOVACELG,

» AapPavete vmogn Tig duvatdtnteg ouvduaopol/ Toug eEalpolpevoug
ouvduacpolg Tou avadEPovTal OTIG 0dNYIEG XPHONG TWV TIPOIOVIWV.

»  AapPdvete vropn ™ péylot didpketa {wng Tou TIPOIGVTOG.

» EAéyxete mplv amo kabe xprion av to Tpoidv pmopei va xpnotporolndei
Kal av uTtapyouv CnpEG.

» Mnv adrvete 1o TPoidv ekTeBeLUévO Ot UTIEPPBOAIKEG KaATATIOVACELG (Ke-
dalato: «[Medio epappoync» PA. oerida 195) kat oe akatdMnleg Tept-
BaAhovTikég ouvOnkeg (BA. oehida 196).
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» Mnv xpnotporoteite to Tpoidv, av €xel umootel {niég N €xete apdiPo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. AdBete katdnAa pétpa (m.X. kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, £AeyXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeoia).

» To mpoidv emiTPEMETAL Va XPNOLUoTIOlE(TAL HOVO Yla éva ATOpO, aTayo-
peleTal n emavayPnolpoToinor| Tov e Ao ATopo.

Ev3ei&elg AetTovpyilkwv petaBoAwv | anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxprnon

Evoeifelg yia tnv anwlela g AelToupylkdTNTAG ATIOTEAOLOV 1 HELWHEVN
dpdon touv ghatnpiov (TI.X. HELWHEVN AVTIOTAON OTO EUTIPOOOI0 THANA f pe-
taBoAr otnv e&EMEN g kivnong Tou TEAMATOG) R N ATOKOMNOn NG
emiotpwong oto glatriplo. Aidkevo otnv udpauvAikr Apbpwon Tou aotpa-
ydAou, dwappor] Aadlol kat acuvhBiotol B6puPol pmopei va uttodetkviouvy
anwAela G AeLToupyIKOTNTAG,.

4 MNMeplexépevo ocvokevaoiag

Moootnta | Neprypadn Kwdikog

1 Odnyieg xpriong -

1 MpoBeTikd TEApQ -

1 MpootateuTikA kaAtoa SL=Spectra-Sock-7

1 2T opnvwV ITEPVAG 2F50="

AvtaldakTtika/MpoécBetoq eEomAiopog

NMepwypadn Kwdikog
MepifAnpa méApatog 2C8=*
ZUvdeTIKO KAAUPpA 2C21=*
MepifAnpa méApatog, xapnAo 2C15*-L

5 E§aodaliion Aettouvpylkotntag

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopaipévn ouvappoloynon f puduon kat pOopd mpo-

OeTIKWV EEAPTNHATWV

» AdBete unoyn Tig vmodeielg evbuypdappiong, cuvappoAdynong Kat
pLuBuLoNG.

| EI80NOMHEH |

Tpotomoinon TPoOeTIkod MEApATOG )| TEPIBARHATOG TIEARNATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidv
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| » Mnv tpotoTioleite TO TIPOOETIKO TIEApA 1) TO TIEPIBANpa TIEALATOG.

NMAHPO®OPIEZ

‘Eva mAaoTtikd otolxeio Tipootatelel TNV TIEPLOX OUVOEDNG TOU TIPOIOVTOG

amd ypAToOLVIEG KATA TNV eVOUYPANUKLON Kat T SOKLA.

» Adaipéote 10 TAAOTIKO OTOLKEO TIPOTOU 0 aobevrig poyel amd Tov Xw-
PO JOKIUAG.

5.1 TomtoOétnon/adaipeon teptBApartog EApatog

NMAHPO®OPIEZ

» [lepdote TNV TIPOCTATEUTIKI KAATOA OTO TIPOBETIKO TIEAPA Yia va arto-
$Oyete BopuPoug oto TePiPAnpa TEALATOG.
» MPOZOXH! Xpnouomoleite TO TIPOOETIKO MEANA TIAVTA ME TO TE-

piBAnua.
TomoBetrote i adaipéote 1o MePIPAnpa TEAPATOG OTIWG TEPLypAdeTaL

oTIG 0dnYieg xpAong Tou MEPLPAARATOG.

5.2 Baolkn evOuypauuion

Xpnowpotoleite To POOETIKO TEALA pévo e eykateoTnpévn odbva
TTEPVag,.

Av o xpRotng atcbavetat 6TL XpelAfeTal meEpLocoTEPN oTabepotnta,
HETATOTIOTE TO TMPOOCOETIKO TEANA akOun 1 cm TEPITOV MPOG TA
pmpootd. ‘ETol, EMUNnKOVETAL TO UTIPOOTIVO TUANA TOL TIEALATOG Kal
av&avetal n acpalig entidpaon oto yévaro.

Baoikn evBuypappion, kvnuiaia tpodson
Awadikaoia Baotkng evOLYpPARHIONG

Amtattovpeva VAIKA: ywvIopeTpo 662M4, cuokeur] pétpnong Opoug Ta-
Kouviol 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur eVOUYPAHUL-
ong (rm.X. PROS.A. Assembly 743A200)
>uvappoloynote kat dlevBeTAoTE Ta TIPoBETIKA eEapTApATA OTN CUOKELR
evbuypapplong:

® | Ybog takouviod: 0 mm
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Awadikaocia Baotkng evOLYPARHLIONG

ToTmoBetroTe TO TIPOOETIKS TIEALA O PEYIOTN paxlaia Kapdn (BA.
oelida 202), wote va éxete otn 01dBeon oag To TARPEG £VPOG
puBIONG.

©® |OBcMhaio emitedo
MepipAnpa méApatog pe onpuada: TomobeTAOTE TN YPAUUH EV-
Buypdappiong ota onpadia (PA. eik. 2)
MepipAnpa méApatog xwpiq onpadia: TomobeTAOTE TN YPAUUA
gvBuypappLong omobiwg Touv Kévipou Tou TIEALATOG (25 mm ota
HeYEON 22 €wg 24, 30 mm ota peyédn 25 €wg 28)

® |Metwmaio eminedo
MepipAnpa téApatog pe onpadia: TomobeTAOTE TN YPAUUN EV-
Buypdappiong ota onuadia (BA. €ik. 2)
MepipAnpa téApatog xwpig onpada: Pubpiote v €§w mept-
oTpodn KaTd mePITOL 5° (ypappr evBLYPAUILONG KEVTPLIKA TIAVW
010 0e0TEPO DAKTUAO)

©® | Mapkdpete Ta dopika otoleia petagy Tou TPobeTikoO TIEALATOG
Kal TOu OTEAEXOUG NG TIPOBeanG oOUPwva e TIG AVTIOTOLKEG 00N-
Yieg xpriong.

© |OBcAwaio eminedo
YmohoyioTe 1o péado Tou oTeAEXOUG TNG TIPOOEeONC OTo £YY0G Kat
OTO Amw AKPO pE TO Opyavo PETpnong 50:50 kal oxedLAoTe TNV Ke-
VIPIKA YPQuA.
2ZNUELWOTE TO Onpeio avapopdg OTEAEXOUG ETIAVW OTNV KEVTIPLKA
ypappn: Zto 6Pog Tou KEVTpOoUL TG eTtyovatidag. H ypaupn
avadopdg evbuypdppong dtatpéxel kabeta To onupeio avapopdg
OTEAEXOUG,.
PuBpiote v kdpun oteréxoug TeplotpédovTdg To yopw aro 1o
onueio avapopdc oteAéxous: HEROVWHEVN KApn KoAoBwpa-
TOG + 5°

@ | AdPete umtodn  B€on anaywyng f pooaywyng.

Baokn gvBuypappion, mpdOeon pnpouv/e§apOpwong yovatog
1) Yyog takouvviod: 0 mm
TomoBetrote T0 TPOBeTIKO TEAPA Ot pEYLOTN paxlaia kaudn (BA.
oelida 202), wote va €xete otn 81d0eon oag To TARPEG 0pog PUBLLIONG.
2) OPBsAuaio smimedo

— [MepiPAnpa méApatog pe onpddia: TomoBeTAoTE TN Ypappn €vbu-

YPAHUIONG TIAvw ota onpddia.
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— [MMepiPAnpa méApatog xwpiq onuadia: TomoBeTAoTE TN YPAUMNA €UL-
Buypdappiong omoding Tou KEVIPOU TOu TTEARATOG (25 mm ota pe-
YEON 22 £wg 24, 30 mm ota PHEYEON 25 £wg 28)
3) Metwmaio emninedo
— [MMepiPAnpa méApatog pe onpadia: TomoBeTAOTE TN YpAMU €vBUL-
ypdppong ota onuadia
— MMepiPAnpa méApatog xwpicg onpdadia: Pubuiote tnv €§w meplotpo-
én kata mepimov 5° (ypappn evBUYPAHUIONG KEVIPIKA TIAvw OTO
0elTEPO DAKTUNO)
> AdBete umdpn TG 0dnyieg xpAong tng TPoBEeTIKAG ApBpwaong yovatog.

5.3 ZTatikn gvOvypAuLIon

H otatiki sevbuypappion tov Taleo Adjust £xeL 800 Baduideg. Mpémel
va dlatpégete Kat TG d0o Baduideg, yla va pmopeite va pubpioste To
€AAXLOTO KAl TO HEYLOTO UYPOG TAKOLVLOU.

H Ofttobock ouviotd Tov €éAeyxo Tng evBuypdappong g mpobeong otig 600
Babuideq pe tn xpron tou L.A.S.A.R. Posture.

1) Xowpig amootot (BA. €ik. 3):

— AlevepyAoTe T OTATIKA €VOVYPAUHLION XWPIG TIATIOOTOL, HE TO TIPO-
OeTikd TEALA O€ péyLoTn paxlaia Kappn.

— [NpaypatomolioTe TiG anapaitnTeg TPOCAPHOYEG HECW TWV PUOHL-
OTIKWV BLOWV.

2) Mz ka®npepvo amouTot (BA. K. 4):

— AlevepyAote T oTATIK €VBVYPAUUION pE TO kaBnuepvd oag Ta-
TouToL.

— PuBpiote TN ywvia oto ofelaio emimedo petaPdriovrag povo To
0og takouviol (BA. oghida 202), xwpig va apépPete ot pubpuL-
oTIKEG Bideg. Av xpnolpotioinfolv ot pubuioTikég Bideg, peTaBAA-
Aetat to eAdyLoTo/péyloto pubpLCOpEVO UPOG TAKOLVLIOU.

Av xpetaletal, pmopeite va {ntrioete amnoé v Ottobock Tig cuotdoelg gubu-
ypdppong (apbpwtég pnplaieg mpobéoelg: 646F219*, apBpwtéq kvnplaieg
mpobéoelg: 646F336%).

5.4 Avvapkn doKn

Katd tn duvapikn dokipr uttodoyiCetal to BEATIoTo podil Badiong. MNa tov
okomd autod Pehtiotomoteital N evBuypdpplon tng TPoOeong oTo HeTwTLAio
Kal to oPeAiaio erimnedo.

» Ta tn Suvapikr SOKIHA XPNOLUOTIOIROTE TO KABNUEPIVO oag Tarouvtot.
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>

Kvnuaieg epappoyéq: Katd v doknon ¢optiouv mpémet va Aappdve-
Tat urtéPn n GuoloAoYIKA Kivnon Tou yovatog oe ofelaio Kal pHeTwTILAiO
eminedo petd 1O MATNUa NG TTEPvaG. Amodelyete TNV Kivnon g
ApBpwong yovaTog Tpog Ta Héaa.

— H dapbpwon ydévatog peETAKIVEITAL TIPOG TO HECOV KATA TO TIPWTO
AHou NG $aong otpLEng: Metatortiote 1o TIPOOETIKS TIEANA TIPOG
Ta péoa.

— H dpBpwon ydévatog petakiveital Tpog Ta péoa Katd to delTEPO
Auou NG ¢dong otipiEng: Edattdote v €Ew Teplotpodr| Tou
TIPOOETIKOO TIEAULATOG,.

Eddoov n aiobnon Badiong pe 1o kabnuepvd mamoultol eivar aoyn,
propeite va dokIpAoeTe TIEPLOOOTEPEG PLBioeLG OPoug Takouviol. To
0og Takouvviol emtnpedlet TNV eEEMEN NG Kivnong Tou TEARATOG, Kabweg
petaBdiet T ywvia otnv omoia to TpoBeTikd TEALa d€xeTal To popTio.

Adaipéote o TAAOTIKO OTolXEi0 amd TNV TeploX olvdeong, KOG oho-
KAnpwOel n duvapikn dokipn Kat ot aoknoelg Badiong.

5.4.1 Avtikataotaon odnivag trEpvag

H ovpmnepipopd 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 mepllapBdavovral
odriveg mtépvag pe diapopeTikolc Babpolg okAnpoTNTAG.

BaBpoi okAnpoétntag opnvav mrEpvag: 1o Xpwpa NG odrvag TTEpvag
uttodelkvUel Tov Babpd okAnpdtntag (BA. k. 5). H Ottobock ouviotd va &e-
KLVATE PE TNV TIPOEYKATECTNHEVN Odriva TTépvag,.

Avyiote ehadpwg 10 TIPOBETIKS TIEAPA KAl apalpETTE TNV TIPOEYKATEDTN-
Hévn odrva TTépvag.

EvBuypappiote v dM\n odrva mrépvag €10l WOTE TO AOYOTUTIO TNG
Ottobock va ¢aivetal cwotd kat n kopudr va deixvel TIPoG Ta UTIPAG.
TomoBetote Tn odriva mrépvag oto mpobetikd TéAua (Fersenkeil
einsetzen Taleo). Na tov okomd autév TomobeTAoTE TIPWTA TN LUTN OTO
UTIPOOTIVO THApA Tou TIAalciou @ kat, OTn OuVEXeld, TUEOTE Tn odrva
TITEPVAG HECA OTO TIOW THAHA Tou TIAALoiov @ .
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6 Xpron

6.1 POOpon OYoug Takouviol

Mpwtn xpnon n ebappoyn petd amnd pakpoxpovn mavon: H evepyotoinon

Tou afova aodpdiong kar/ n HETATOTION TNG Ywviag actpaydlou pmopei

va yivetat pe duokohia.

» [a va anekevbepwroete v kivnon: QOnote tov dfova aoddlong
UTIPOG-TIIOW Kal HETAKIVAOTE TNV ApBpwan actpaydhouv oe 6o To dla-
B€aipo didkevo.

To 0pog Takouviod Tou TPOBEeTIKOL TEApATOG HTopel va pubpiotei adla-

Badunta ané 0 mm £wg 70 mm.

Mey£On 27 kat 28: Pubpiote To ipoOeTIk6 MEApa o€ péyloto vpog ta-

KOULVLOU £wG 25 mm.

Mé£Bodog pvOuiong

PuBpiote 10 0Yog takouviol oe kabloth B€on. ZTn OuvEXEld, OTNPLXTEITE

amnd Kamoto katdAAnho avtikeipevo, onkwOeite oe 6pbla B€on kat dokipdote

av 1o pubplopévo OPog Takouviol odg Talptdlet | av Tpémel va dopBwbei

Eava.

P0Ouion 0Poug Takouvvion

1) Mapatmpiote Tweg awoBdaveote Tnv TPdOeor oag otav Padilete xwpig
mnarnolTola.

2) Kabiote.

3) Mapatnpnote tn ywvia otnv omoia Bpioketal To TPOOeTIKO TOdL 0ag,
étav Kabeote Ywpig TmamnouvTola pe To TIPOBETIKO TEARA va edpdmreTal
emineda oto €dadog.

4) ®dopéote ta mamovTola 0ag.

5) MPOZOXH! Mnv aokeite ¢poptio otV MPdOson Kata tn pvOMION
Tou OPoug Takouviol. YTApXEL KivEUvog TPAUHATIONOD amd To
€Ae0OgPA KLVOULEVO TIPOOETIKO TTEANQ.

Amntacdaliion apOpwong aoctpaydlou: Miéote mpog ta péoa tov afo-
va aodpdhiong amd péoa péxpl o €ppa (BA. €ik. 9). H dpbpwon aotpa-
yd&hou kiveital TIAéov eAelBepa.

6) [MMiéote tn LOTN Tou TIPOBETIKOU TIEAPATOC TIPOG T HOPA Tou TIEARATOG
(meApatiaia kappn) péxpL TEpua.
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7) Akouvpmrote 1o TPoBeTIkd TIOdL oag oTo £dadog. To manolTol TPETEL va
epamtetal emnineda oto €dadog, kal To TPOoOeTkd TIOdL TIPETEL va
Bpioketal otnv idla ywvia otnv omoia PpiokeTal kat étav KABeote Xwpig
marnolTola.

8) Aoddaiion apbpwong actpaydlou: MiEote TIpog Ta péoa pEXPL TEpUa
Tov afova aodpdhiong mov e&€xel mMAayiwg (BA. ek. 10). H apbpwoan
aotpaydlou €xel TMAéov acdalioel kal dev TpEmel va dextel Eava dop-
Tio.

9) Ztepewbeite amd kAmolo KATAMNAO avtikeipevo, onkwOeite kat Sokl-
pdaoTe av 1o pubpopévo VoG Takouviol adg TalpLalet.

7 Ka®aplopog

> Eykekpipévo péoo KaBapiopol: ocarmovvi pe ouvdétepo pH (Tr.x.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! XpnOHOTIOLEITE HOVO TA EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA,
ywa va arntodpOyete {NUILEG OTO TIPOIOV.

KabapiCete 10 MpoobeTikd méEALA Kal To TepiPAnpa TEApartog pe kaba-
PO YAUKO vepo kal oamolvt pe oudétepo pH.

2) Av vmtapxovv: KabapiCete ta avAdkia amootpdyylong oToug Tipooap-
Hoyeig f oto TepiPAnpa méApatog pe pia odovioyAvdida kat EeTAlveTe.

3) ZemAévete Ta umoAeipparta oarouviol pe kabapd vepd tng Bpvong. Ma-
pAMNnAa, EemAévete kat 1o TEPIPANUa TEALATOG KATW amd To vePd,
HEXPL va kabapioel.

4) Ze mepimTwon Eéviovwy pOTtwV Kat 0op0Pwv: Adalpéate To TiEPIPAN-
Ha TEEARATOG KAl TNV TIPOOTATEUTIKY KAAToa amd 1o TPoBETIKO TIEANA.
Kabapiote pe vepod kabe mpoidv Eexwplotd.

5) Z1eyv(OTE TO TIPOIOV He €va palakd mavi.

6) Adnote tnv vriddoimn vypacia va eEatpuloTel GUOLKA.

8 ZuvtiApnon

»  YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTApata oe otk EAEYXO Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag toug peTd amod Tig TPwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tn didpkela tou Taktikol eAéyxou: EAEyEte tnv mpdBeon yia on-
pasdia pOopdg kabwg kal tn Aettovpyia Tng.

» AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

9 Attéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYAG OLKLa-
K@V amopplppatwy. H akatdAAnAn andppupn pmopei va €xel apvnTikEG eTIL-
dpdoelg oto meptPAMov kat v uvyeia. AdPete umoyn oag TiG umodeikelg
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TOU appoOdLov eBVIKOU popéa OXeTIKA e TIG Oladlkaoieg eToTpodnG, GUANO-
YAG kat andppupng.

10 Nouikég vTtodeigelg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo TNG XWPAG Tou
XPNotn kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

10.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapBdvel evBivn, epdoov To TIPOidV Xpnolpotoleital
obpdwva pe TiG eptypadEég kat TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev guBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn

Tou gyypdadou, edkOTEPA 0 avopOOdoEn XPAON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

10.2 Zvppopdwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopoL (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

11 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 26 27 28
“Y{og Takouviov 0 éwg 70 0 éwg 25
[mm]
“Yyog cuotApatog pe 92 95 100
2C8* [mm]
“Yog ocvotnpatog pe 87 100 -
2C15*-L [mm]
“Ygog cuvappoAoyn- 110 113 118
ong pe 2C8* [mm]
“Yog cuvapuodoyn- 105 118 -
ong pe 2C15*-L [mm]
Bapog pe 2C8* [g] 785 825 845 890 930 955 1000
Bapog pe 2C15*L [g] 740 770 810 850 900 -

Méy. cwpatiké Bapog 88 100 115

[kgl
Babuog kwvntikotn- 2,3
Tag
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1 OnucaHue uspgenus Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2023-08-31

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofath yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UM BOMPOChHI KacaTenbHO U3fenus,
obpaluantech K NPON3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHWSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUMN

Mopynb ctonsl 1C56 Taleo Adjust nmeeT nnaBHoe perynvpoBaHue BbICOTbI
kabnyka (oT 0 Mm f0 70 MM), ANs HoLeHUs 06yBK C PasHON BbICOTOW Kabny-
Ka.

Pasmep 27 u 28: yctaHOoBMTE MOAy/b CTOMbI HA BbICOTY Kabnyka He 60-
nee 25 mm.

MpyXuHHbIe Kap6OHOBbIE U MONMMEpPHbIE 3N1eMeHTbl 06ecneynBatoT oLLyTH-
MoOe MofoLIBEHHOE crnbaHne Npy HaCTyNaHWM Ha MATKY, a TakXe ecTecTBeH-
HbIl Nepekar 1 BbICOKyl0 aHeprootaadyy. CMeHHbIN MATOYHBIA KIUH aMopTy-
3MpyeT HacTynaHue Ha nsiTKy.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBbHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,
MMeloLLMX COBMECTUMbIE COeAUHUTENbHbIE MOAY/bHbIE 3MIeMEHTbI, HE TeCTu-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 Ha3sHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e Ncnonb3yeTca UCKNKYUTENbHO AN 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
Knaccuoukaums MOBIS otobpaxaeT cBeaeHus 06 ypoBHE aKTUBHOCTW U
Macce Tesia U No03BOJNISET nerde onpefenarb COBMeCTUMbI€ KOMMNOHEHTHI.

205



" M3penve pekomeHaoBaHoO 418 NaUMEHTOB cO 2-M (C orpaHuyeH-
Q Q HbIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPELBUXEHNS BO BHELLUHEM MUPE) U 3-M

OGD@ YpOBHEM aKTUBHOCTU (C HeorpaHn4eHHbIMN BO3MOXHOCTAMU ne-
peasuxeHns BO BHELLIHEM Mmpe).

B cnenytoweit Tabnuue npuseneHbl 3HAYEHUS COOTBETCTBYIOLLEN XECTKOCTU
MPYXWHbI B 3aBUCUMMOCTM OT YPOBHS HAarpy3ku, C KOTOPOW Mosb30BaTesb BO3-
LeNCTBYET Ha MOZy/b CTOMbI.

PEKOMEHOALMWSA: nonb3osatenu, Hyxgatowmecs B Gonbluein yCTONYnMBO-
CTU, MOTYT NONPOGOBaTh XECTKOCTb Ajist 6osiee BbICOKOrO YPOBHS HArpy3Ku.

XecTtkocTb NPY>XWHbI B 3aBUCUMOCTU OT BeCa TeJia U YPOBHSA HAarpysku

Bec Tena [kr] Huskuii yposeHb | CpeaHmii ypoBeHb
HarpysKu Harpysku
Ao 51 1 2
ot 52 po 58 2 3
ot 59 po 67 3 4
ot 68 po 77 4 5
ot 78 po 88 5 6
ot 89 po 100 6 7
or 101 po 115 7

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

JlonycTumble yCNOBUS NPUMEHEHUS U3Aenus

T paTypHbIN A, >H: o7 -10 °C po +45 °C

XumMukaTbl/XXUAKOCTU: NpecHas BOAA, MblIbHOW pPacTBOP, XI0pMpoBaHHas BoAa,
Mopckas Boga ¢ cogepxaHuem conun <3,5 %

BnaxHocCTb: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHy 2 M, oTHOCUTENbHas Biax-
HOCTb BO3fyxa: 6e3 orpaHuyeHuit

Teepable BewLeCTBA: Mbijb, cnywaﬁHblﬁ KOHTaKT C MecKoMm

Bo 136 nc i 1 no WU3HOCa, NPOBOAMTE OYUCTKY U3fe-
ina nocne ero KOHTaKTa c Bﬂa)KHOCTbIO/XVIMMKaTaMM/TBepAbIMM Bewecreamum
(cm. cTp. 213).

Heponyctumbie ycnoBus npuMeHeHus nspenus

TBepp,ble BelecTBa: 4actuupbl C BbICOKOW FTMTPOCKONNYHOCTbLIO (Hanp. y TaJ'IbK), noBbI-
LWEHHAs KOHLEHTPaLMS Mbian (Hanp. , Ha CTPOMNoWanKe), MOCTOSIHHbBIA KOHTaKT C
neckom

xVIMVIKaTI:I/)KVIAKOCTVI: noT, Mo4a, KUCNOTbl, MOCTOAHHOE NPUMEHEHUE B XNAKUX Cpe-
aax

XpaHeHue v TPaHCNOPTUPOBKa
Temneparypa xpaHenus: ot —20 °C po +60 °C, oTHoCcUTeNbHasA BNAXHOCTb BO3AyXa: OT
20 % 1o 90 %, oTCyTCTBME MEeXaHU4eCKol BUGpaLuun unm yaapos
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2.4 Cpok cnyXx6bl

MpoTte3Has ctona
Cpok cnyx6bl usgenus coctasnseT Makc. 3 roga B 3aBUCHMOCTW OT YPOBHS
aAKTUBHOCTU NauuneHTa.

OGonouka CTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK
[aHHoe n3fenue ABASETCA N3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KOTopasl NoABepraet-
cst 0ObIYHOMY U3HOCY.

3 O6wme ykasaHusa nNo TexHuke 6esonacHocTn

BHUMAHME OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS U ONAaCHOCTb NOBPEeXAeHUs

uspenus

» OG6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux rno-
BPEeXAeHUN.

» Cobniofatb Takxe BO3MOXHOCTM COYETaHUSt 1 3anpelleHHble KOMOWHa-
LMW, NpuUBELEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUIO COOTBETCTBYHOLLMX
n3genun.

P YuutbiBaTh MAKCUMaNbHbI CPOK CNYXG6bl 3aenus.

» [Mepepn KaxasiM NpUMeHeHWeM U3fenve crenyeT NMpPoBEPsTb Ha MPUrod-
HOCTb K 3KCMyaTauuy 1 NoBpexneHus.

» He nopgepratb n3genue YpesamepHbiM Harpyskam (rnasa «O6nactb npu-
MeHeHusi» cM. cTp. 205) 1 He MCnonb3oBaTh B HEJOMYCTUMbIX YCNOBUSIX
(cm. cTp. 206).

» He ncnonb3oBatb U3genve, Cnn OHO MOBPEXAEHO WM HAXOAUTCS B CO-
MHUTEeNbHOM cocTosHuK. CnefyeT NPUHSATL COOTBETCTBYOWME Mepbl: (Ha-
npumep, NPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY Cuiamu npo-
M3BOAWTENS UN B CMELMaNM3NPOBaHHON MacTepPCKoNn).

> Vlspenvie paspeluaetcsi UCMONb30BaTb TOMbKO [l OAHOrO MauueHTa u
3anpeLlaeTcs nepeaasarb APYrMM IvLam Afs MOBTOPHOMO MPUMEHEHHS.

Mpu3Haku nsmeHeHus unm yTpatbl GYHKLMIA NPKU IKCNyaTauum
CHUxeHve amopTu3aumn (HanpuMep, CHUXEHWE COMPOTUB/IEHUS NepeaHero
OTAena CToMbl N U3MEHEHVE XxapaKTePUCTUK nepekara) mbo paclienneHne
NPYXWHbI ABASIOTCSA SABHbIMW NPU3HaKaMu yTpartbl GyHKUMIA. 3a30p B ruapas-
NINYECKOM FOfIeHOCTOMNHOM LUapHUpe, BbICTynailiee Macsiio U Heobbl4Hble
LUyMbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHANIBHOCTH.
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4 O6bem noctaBku

Kor H WNpentudukartop
CTBO

1 PykoBOACTBO Mo npuMeHeHuo -

1 Mogaynb cronbi -

1 3aLmnTHBI HOCOK SL=Spectra-Sock-7

1 HaBop naTo4HbIX KIMHbEB 2F50="

3 1e yacTu/K Tylowue

HaumeHoBaHue Wpentudukartop
O6onouka cTonbl 2C8=*
CoepuHuTenbHas Kpbilka 2C21=*
O6oso4Ka CToMbl, HU3KWI Cpe3 2C15*-L

5 MpuBegeHne B COCTOSSTHUE FOTOBHOCTH K 3KCNlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HENpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PErysMpoBKN WK noBpe-

XIEHUs KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpatiaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.

| yBEROMEHVE |

N3meHeHune moayns unmn o605n04KM CTOMbI
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCAEACTBUE NMOBPEXAEHWUS U3LENNs
» 3anpelyaeTcs U3MeH\Tb MOAY b UK 0BGOM0YKY CTOMbI.

UHOOPMALMA

MnacTnkoBbIV KAVH 3almLLAeT MeCTO COeAUHEHUS U3AENNs OT LapanuH Bo

BpeMS COOPKU U NPUMEPKH.

» [1nacTMKOBbIN KAWH ChnepyeT CHATb, Nepea, TeM Kak NauueHT MOKWUHeT
NPUMEPOYHYIO.

5.1 HapeBaHne/cHMMaHue 060/104KHU CTONbI

» Bo usbexaHue LyMOB B obonoyke cTonbl cnepyet HaTdHYTb Ha MoAaynb
cTonbl 3aU.l,l/lTHbIl‘;1 HOCOK.
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» BHUMAHUE Bcerpa ucnonb3yute Moaynb ctonbl ¢ o06Gonoukon

cronbl.
Hapesawite nnn cHumamnte o60n04Ky CTOMbI, Kak OMUMCAHO B PYKOBOACTBE

no NPpUMEeHeHUIo.

5.2 OcHoBHas c6opka

UHOOPMALMA

MOAyﬂb CTOMnbl cneayet UCNoJiIb30BaTb TOJIbKO C YCTAHOBJIEHHbIM ns-
TOYHbIM KJIMHOM.

Ecnu y nonb3oBaTtensi ectb notpe6HocTb B Gonblueit CTabunbHOCTH,
nepemecTuTe MOAY/b CTONbI NPUMEPHO Ha 1 cm Bnepea,. B pesynbra-
Te YAJIMHAETCA HOCOK MOAyNsl CTonbl U noBbiwaercs 3dpdeKkr crabu-
NU3auuu KoneHa.

BasoBas c60opka, NpoTes rofeHn

MocnepoBaTenbHOCTb OCHOBHOW C6OPKMU
Heo6xopumble MaTepuansi: roHvometp 662M4, npubop ans 3amepa Bbi-
cotbl kabnyka 743512, nekano 50 : 50 743A80, c60pouHbIlt annapar (Ha-
npumep, PROS.A. Assembly 743A200)

BbINonHWUTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa:

@ | Beoicota kabnyka: 0 Mm
YcT1aHOBUTL MOAY/b CTOMbI B NOMOXEHWE MaKCUMabHOroO Jopcab-
Horo crubanus (cm. cTp. 212), 4Tobbl GbIN AOCTYNEH BECb AManasoH
HaCTPOMKM.
©® |CarutranbHasi n1OCKOCTb
O6onoyka cTonbl C MApPKUPOBKAMU: Pa3MeCTUTb IMHUIO COOPKM
COrnacHo Mapkuposkam (cm. puc. 2)
O6onouka cTonbl 6€3 MapKMPOBOK: Pa3MeCTUTb JIMHUIO CEOPKU
3a cepefMHoOM cTombl (25 MM npu pasmepe ot 22 1o 24, 30 mm
npu pasmepe ot 25 g0 28)
©® | DpoHTanbHas nnockocTb
OG6GonoyKa cTonbl C MApKUPOBKAMM: Pa3MeCcTUTb IMHNIO COOPKM
cornacHo MapkupoBskam (cM. puc. 2)
OGonouka cTonbl 63 MapKMPOBOK: yCTAHOBUTL BpaLLEHWE KHa-
PyX1 NPUMEpPHO Ha 5° (nMHMs c6opKM NocepeavHe Ha BTOPOM
nasnble CTonbl)
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MocnepoBaTenbHOCTb OCHOBHOM CGOPKMN

YCTaHOBUTL CTPYKTYPHbIE YACTV MEXAY MOAYNEeM CTOMbI 1 HOXKOM
npoTesa CornacHo pyKOBOACTBY MO MPUMEHEHMIO.

CaruTtranbHas NnocKocTb

Onpepenutb cepeaunHy KynbTeNPUEMHOW Mb3bl NPOKCUMabHO 1
AncTansHO ¢ nomoupto fekana 50 : 50 1 npoBecTn LeHTpanbHyo
JIMHUIO.

OTMeTUTb Ha LeHTpanbHOM NMMHUKM 6a30BYyIO TOUKY KynbTenpuemMHon
rMb3bl: Ha BbICOTE CepeAuHbl KOJIEHHON YaleyKu. Jnuus
c6OpKM NPOXOAUT BEPTUKANBHO Yepes 6a30Byto TOUKY KynbTenpu-
€MHOW rnfb3bl.

Hactpoiika crubanus runb3sl nytem noBopota BOKpyr 6a30BoW ToY-
KW KylbTeNnpueMHON rmnb3bl: MUHAMBUAYaNnbHas BeIMYMHA cruba-
HUSA KyNbTH + 5°

YuutbiBath NONOXKEHUS oTBeAEeHNA Unn npueeneHus.

Basosas c6opka, npoTtes Ta3o6eApeHHOro/KoIeHHOro cyctaBa

BebicoTa kabnyka: 0 mm

YcTaHOBUTL MOAYNb CTOMbI B MOJIOXEHUE MaKCUMaslbHOro A0pCabHOro
crnbanus (cm. ctp. 212), 4t0o6bl 6bIN AOCTYNEH BECb AManasoH HacTPOWi-

1)

KWn.

CaruTtranbHas NnocKocTb

— O6onoyka cronsl ¢ MapkKupoeBkamMu: pa3mMecTuTb NTNHUIO C60pKVI co-

rNacHoO MapKMpPOBKaM.

— O6onouka cTonbl 6e3 MapKMPOBOK: PasMecTUTb JIMHUIO COOPKK 3a

cepegvHon cTonbl (25 Mm npu pasmepe ot 22 ao 24, 30 Mmm npm
pa3mepe ot 25 o 28)

®dpoHTanbHas NIOCKOCTb

— O6onouka cTonbl C MapKMPOBKaMU: Pa3MecTuTb NMHUID COOPKKU Co-

rnacHoO MapkupoBkam

— O6ono4ka cTonbl 6e3 MapKMUPOBOK: YyCTaHOBUTb BpaLLeHne KHapyxu

npuMepHo Ha 5° (nuHus cBopku nocepeavHe Ha BTOPOM Masble
cTOnbI)

» Cobnopante PyKOBOACTBO NO NPUMEHEeHNI0 KOJTIEHHOro y3a npoTesa.

5.3 Cratuueckas c6opka

Cratuyeckasn c6opka Taleo Adjust siBnsieTcs aByxcryneH4yaton. Yto6bl
YCTaHOBUTb MUHUMAJIbHYIO U MaKCUManbHYIO BbiCOTY Kabnyka, Heo6-
XoaumMo npoutu o6e cTyneHu.
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Komnanusa Ottobock pekomeHpyeT koHTponunpoBsate c60pKy npoTesa Ha obe-
1X CTyneHsix ¢ nomotbto annapara L.A.S.A.R. Posture.
1) Bes obyeu (cm. puc. 3):

— BbinonHutb ctatnyeckyio c6opky «6e3 0byBu», MOAYAb CTOMbI HAX0-
AVUTCS B MakCUMaslbHOM AOpPCasibHOM crubaHum.

— BbInonHWTb  HeobxoAuMble HACTPOWKW C MOMOLLBIO  HAapPE3HON
LUNUIBKU.

2) C noecegHeBHOM 06yBbIO (CM. pUC. 4):

— BbinonHutb cratnyeckyto c6opky ¢ noBceaHEBHON 06YBbIO.

— Yron B carutranbHON MIOCKOCTM HacTpauBaTb TONbKO MyTeM un3Me-
HeHusi BbICOTbl kabnyka (cM. cTp. 212), He C MOMOLLbI Hape3HoW
wnunbku. Ecnm ucnonbsytotcs HapesHble WNUAbKKU, TO U3MEHSIETCS
MUHUMasbHas/MaKcUManbHasi perynrpyemas BbicoTa Kabyka.

Mpu HeobxoAMMOCTM MOXHO 3anpoCUTb PeKOMEHZALMM MO YCTaHOBKE
(TpaHcdemopanbHble MOAysbHbIE NPOTE3bl HKHUX KOHeYHocTeln: 646F219*%,
TpaHcTubunanbHble MoAyfibHble MPOTE3bl HUXKHUX KOHeuyHocTen: 646F336*) B
komnanun Ottobock.

5.4 lIuHamuuyeckasi npumepkKa

Bo Bpems avHamuyeckoit npumepku popabatbiBaeTCs ONTUMasbHAs MOXOL4-

Ka. [1na aToro KOHCTPYKLMS NpoTesa onTuMn3npyetcsi BO GpOoHTaNIbHON 1 ca-

rUTTaNIbHON MIOCKOCTSIX.

» [Ins avHaMu4eckoi NprMepKu UCMonb3yiTe NOBCEAHEBHYIO 06YBb.

» TpaHcTu6uanbHbie npotesbl (TT): cnesyer obpaiiatb BHUMaHWe Ha
¢dusmnonornieckoe ABUXKEHWE KOSIEHA MOC/Ee HaCTynaHusi Ha MSTKy npu
NepeHoce Harpysku B CarutranbHoW U GppoHTasbHONM nnockoctn. M3be-
raTb [ABVMXEHUS KOJIEHHOrO CycTaBa B MeAUasibHOM HanpasieHUn.

— KoneHHsbIli cycTaB B nepBovi nonoBuHe $asbl ONopbl NepeasuraeTcs
B MeAuaNbHOM HanpaBiEHWU: MOAyNb CTOMbl CleayeT CMeCcTUTb B
MeauanbHOM HanpasieHNn.

— KoneHHsbI cycTaB BO BTOPOI NosoBuHe ¢pasbl onopbl nepeasuraet-
cA B Me[MaNlbHOM HanpaBneHUn: ClefyeT YMEHbLUUTb BpalleHue
MOZyNsi CTOMbI HAPYXY.

» Ecnu noxogka B NoBCefHEBHON 06yBM onTuManbHas, nonpobyinte Apyryo
BbICOTy Kabnyka. Bbicota kabnyka BAMsieT Ha xapakTepuCTuKy nepekata,
TaK KaK U3MeHSsIeT yros, nof, KOTopbiM Harpyxaetcsi MoZysnb CTOMbI.

» Ypanute nnacTMKOBbIN KIVMH U3 MeCTa COeJVHEHWsI Mocne 3aBepLUeHUs
ANHaMUYeCKOW NPUMEPKMN 1 ynpaxHEeHWI no xoab6e.



5.4.1 3ameHa NATOYHOro K/MHa

MoBepeHve Mopyns CTOMbl NPW HACTyNaHWW Ha MNATKY U NPU NATOYHOM KOH-

TakTe BO BpeMms cpefHen ¢asbl ONOpbl MOXHO CKOPPEKTUMPOBATb, 3aMEHWB

NATOYHBIN KNUH. B KOMNNEKT nocTaBKU BXOAST MATOYHbIE KWMHbA C pasnuy-

HOW CTENEHbIO XEeCTKOCTH.

CreneHb XeCTKOCTU NATOYHOroO KJIMHA: LBET NATOYHOro KNnHa o6o3Hava-

eT ero creneHb xecTtkoctn (cM. puc. 5). Ottobock pekomenayet HaumHaTh €

3apaHee yCTaHOBMIEHHOMO NATOYHOMO K/IMHA.

1) Cnerka COrHyTb MOAy/b CTOMbI U CHSATb YCTAHOBNEHHbIN NATOYHbIN KIWH.

2) Pacnonoxutb Apyron NSTOYHbIA KNWH Tak, 4Tobbl Haagnuck Ottobock Ha-
X04uMnach B BEPTUKAIbHOM MOIOXEHUN U HOCOK yKa3biBasl Brepes.

3) YcraHOBMTb NATOYHBIA KAMH B Mopaynb cronbl (Fersenkeil einsetzen
Taleo). Chavana BCTaBWTb HOCOK B MEpeAHiol0 4Yactb pambl @), 3atem
BAABUTb NATOYHbIN KIIUH B 33/4HIOI0 YacTb pambl @ .

6 dkcnnyaTtauus

6.1 PerynupoBKa BbICOTbl Kabnyka

WHOOPMALLNA

MepBoe ucnonb3oBaHWe WM WCMONb30OBaHME MOCNE MPOAOSIKNTENLHOrO

repepbiBa: aKkTMBaLus CTOMOPHOW OCW W/UAW PerynnupoBKa yria HakjioHa

rONeHOCTOMNHOro CycTaBa MOXeT ObITb 3aTpPyAHEHa.

» [Ina ocnabneHus: HECKOMbLKO pas CABWHLTE CTOMOPHYIO OCh Brepes-Ha-
3a/, 1 NepeMecTUTe rofIeHOCTONMHbIN CYCTaB MO BCEMY AMANa3oHy.

MoxHo nnaBHO perynvpoBatb BbiCOTy kabnyka MOAyns CToMbl B AuanasoHe
o1 0 MM 10 70 MMm.

Pa3mep 27 u 28: yctaHOBUTE MOAYNb CTOMbI Ha BbICOTY Kabnyka He 60-
nee 25 mm.

Metop, HacTpoku

Ortperynupyiite BbicoTy kabnyka B NonoXxeHun cuas. 3atem BCTaHbTe, yaep-
XKMBasCb 3a NOAXOAALLMIN OOBLEKT, M MPOBEPbTE, NOAXOAMUT N yCTaHOBNEHHAs
BbICOTa Kab/lyKa 1in ee HyXHO CHOBa CKOPPEKTUPOBATb.

PerynupoBka BbicOTbl KaGnyka

1) O6partuTte BHUMaHWE Ha MOJIOXEHKE NPoTe3a npu xoabbe 60CMKOM.

2) TMpucspbTte.

3) OG6patuTe BHWMaHWeE, NOA, KakWM YriOM CTOUT NpOTe3npoBaHHas Hora,
Korga Bbl cuanUTe GOCUKOM M KOrga MOZyfb CTOMbl PACMONOXEeH MI0CKO
Ha nony.

212



HapeHbTte 06yBb, KOTOPYIO Bbl COBUpPAETECh HOCUT.

BHUMAHUE Bo Bpemsi peryniMpoBKMU BbICOTbI KaGnyka He Harpy-
xauTte nportes. CyuiecTByeT onacHOCTb TpaBMMPOBaHWA Bcnep-
cTBUE CBOGOAHOrO ABNXEHUSA MOAYNSA CTOMbI.

Pa36nokupoBaHue rosieHOCTONHOrO LWapHUpa: BCTaBbTe CTOMOPHYIO
OCb C MeAmanbHOW CTOpPOHbI A0 ynopa (cM. pwuc. 9). [oneHocTonHbIN
LIAPHUP Tenepb NMOABUXEH.

MpwXMUTE HOCOK MOAYNSt CTOMbI K NOAOLLBE CTOMbI 10 yropa (MofoLLBeEH-
Hoe crubaHue).

MocTtaBbTe npoTesnpoBaHHyto Hory Ha non. OByBb AOMKHA CTOSATHL NAOC-
KO Ha roJjy, a NpoTe3NpPOBaHHasi Hora [LO/KHA HAXOAWUTbCS MOA, TeM Xe
YrIOM, Kak ecnu 6bl Bbl CTOSIM GOCUKOM.

BnokupoBaHue roneHOCTONHOrO LAapHUPa: BCTaBbTe BbICTYMAOLLYO
natepasibHO CTOMOPHYyl0 ocb A0 ynopa (cM. puc. 10). [oneHocTonHbin
LIapHUP CTOMbl 3a6/10KMPOBaH U MOXET CHOBA NOJBEPraTbCsl HarpyskKe.

9) YnepxwuBaschb 3a NOAXOASLMIA 06bEKT, BCTaHbTE U NMPOBEpPbTE, NOAXOAUT
N ycTaHoBNEHHas BbicoTa Kabnyka.

7 Ouuncrka

> [JlonycTumoe uucTalee CpeacTBo: pH-HentpanbHoe Mbino (Hanpu-

1)

5)
6)

mep, Derma Clean 453H10)

YBEOAOMJIEHUE Bo us6exaHue NMOBpPEXAEHUs u3penusi UCnosb-
3yiTe TONbKO A0NYCTUMbIE YUCTSLLLME CPEACTBA.

Ouyunwate Moaynb CToMbl M 0605104KY CTOMbI B YUCTON NMPECHOW BOAE C Mo-
MolLLblo pH-HeNTpanbHOro Mbina.

Mpu HanuuuMu: onNs CMbIBaHWS BOAbI MPU MOMOLWM 3y60YMCTKM 0CBOGO-
AUTb KOHTYPbl agantepoB unn 060N0YKM CTOMbl OT 3arps3HEHU 1 Npo-
MbITb.

[ns ynaneHus octaTkoB Mbina Nponosiockatb B YUCTOMN, MPECHOW BOAe.
Mpu atom 060n04Ky CTOMbI NPOMoNackMBaTb A0 Tex Nop, noka He 6yayT
yAaneHbl BCe 3arpsisHEHNS.

Mpu cuNbHBIX 3arpA3HEHUsX U 3anaxax: CHATb 06O0YKY CTOMbI U 3a-
LLMTHBIA HOCOK C Moayns cTonbl. Bce uspenvs no otaenbHOCTV NPOMBbITL
BOJOW.

M3penue BbITepeTb HACYXO C MOMOLLBIO MATKOM TKaHW.

OcratouHyto Biary nojHOCTbIO BbICYLUUTL Ha BO3AyXeE.

8 TexHnuyeckoe obcnyXmBaHue

>

Yepes nepsble 30 gHEN UCMOMb30BaHWS CledyeT NMPOU3BeCT BU3yasib-
Hyt0 1 GYHKLIMOHAIbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a.
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» PerynsipHo npoBepsTb NPOTe3 Ha Clefbl M3HOCA U GYHKLMOHANbHOCTb.
» HeobxoanMo exerogHo NpousBOAUTL NMPOBEPKY U3AENNS Ha HA[EXHOCTb
paboTbl.

9 YTunusauusa

He ytunusuposatb vn3penne BMecte C HECOPTUPOBAHHLIMKU BbITOBLIMU OTXO-
AamMun. HeHap,ne)Kau.l,aﬂ yTI/IJ'II/I3aLI,l/Iﬂ MOXeT HaHeCTu Bpen, 0pr>Kar0u.|.eP| cpe-
fe v 3p0posblo. Heobxoammo cobnogatb ykasaHUs OTBETCTBEHHbIX WHCTaH-
LI,I/II‘/‘I KOHerTHOIZ CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakKXe MeToaukK
cbopa 1 yTmnmMsaumm oTxoaoBs.

10 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsanenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3sop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, npueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

10.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3aenunsax. ﬂ,eKnapaLLwo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/1Tb Ha
caﬁTe I'IpOVI3BO,D,VITeJ'IFI.

11 TexHU4YeCKHEe XapaKTEpPUCTUKU

Pasmeps! [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 27 | 28
BbicoTta kabnyka [mm] Ot0po 70 O10po 25
CucremHas BbicoTa ¢ 92 95 100

2C8* [mm]
CucremHas BbicoTa € 87 100 -
2C15*-L [mm]
MoHTaxHas BbicoTa C 110 113 118
2C8* [mm]
MoHTaxHas BbicoTa C 105 118 -
2C15*-L [mm]
Bec ¢ 2C8* [r] 785 825 845 890 930 955 1000
Bec ¢ 2C15*-L [r] 740 770 810 850 900 -
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Pasmepbi [cm] 22 23 [ 24 25 | 26 | 27 | 28
Makc. Bec Tena [kr] 88 100 115

YpoBeHb aKTUBHOCTH 2,3

1 gg 5 mg BANEE

RIREFH H: 2023-08-31
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AERN=VIEIFY b—RYIERRATADE S 25 —RARTY — X
BLTOWET, EXa5—RKaF% 05— IS Lisfbrtal/—y B ED
HTHEALEBEDHET R MIRELTE Y EEA.

2 EABM

21 fEREM
AERITROMITERSLEE,

2.2 BRI
MOBISIZEEUT 4 JL— RERKREDHETT, INEFESI L BETS
N—YVEBHEICRDIFHIEMNTEET.

v

vV v VY
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@p. EEVTAYL—K2 BRERCHRNSS 00, BS
O\ THSTTEEA) EREEE T4 L — K 3 (IBENEEREIC IR
(%”D@ DIEWNEINSITOATEEIR ) (CELTWVET,

TRE. ERAEPEREMCMASEFLAVICEL ZERAIEZRLTY
£
EVh: EOLRERELELTDERER. JUGVERLNILOBIEE
HETDHIEMNTEET,
BELERLANIVICHECEFREITE

A E(kel BOEFRLANL | FEDOAEFRLANIL

~51 1
52~58
59~ 67
68~ 77
78~88
89~ 100
101~ 115

~N|loja|s|w|n

~N[(fo|lo|s|{w|N

2.3 IRIBEM
{ERRTBERIRIERY
SBEEEER - -10° CvS +45° C

L2WE /B Bk, ARAR. &3k Bk 5% LUTDEESD)

BR KR KR mICE&R B, AAXHEE : GIREL

B : 1R, ENICE L

HRMERCEYEICHNIIHEEY, LROBEREYMHSAMICERA LR, BEFEP
HEEEH<TEOHICFANEITHE O TS EE N (222 R—=8H)

ERTEARVRERY

B : EREREERT (FIhLNRDS—12E) | BREDE (BERS
&) . HEETRIICH LA
L2UE /B TR B OREATORENSER

REB L VHIX

SBEEEEE © -20° C5+60° C. HAIERE : 20 %590 %, IREE/-IIEHREZ (T
nWksIcre<Esn
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2.4 Bl

HRE AR

FEDFHLUANICKVEARVETH BROMAFHREIERTIETT.
Ty bzl REVYYIR

AERIHERTIOT, BALCEZELLLET,

3RLICHT S EEEIR

AR ERAOAE. HRWIBOBER

> EBENAHIBERET SHCH. HEORYFWNIE+ATEELSE
0N,

> AHBOIELSAECEEIN TSR EEAAAEDE. ZlEah T

SHEAEDHITEEL T ZE N,

HEOMAEHEZBETCLEDLRVELD TEFELS LS,

FERAMCKT, BRICHENSTN &, FREBNPES TSI LEHE

LTSS,

WREBECERALET (E: [ERHEA] 215 R—CFME), BiEahT

WBIREBFEHT (216 XR—UF8) [TEMNBZNTLSZE L,

WENDH S5E. EEEEDOLWVREICHZH5E. AEREERALAZN

TLEEY, @CHEL TS AT (METPEMDERERREMIC

£BOU—=T, BB ] RERE) .

> AEFBFTADEEEERTT. OAMICLDBFERAEELEIN TN
9.

ERAPDOBEERT - HEEREDIMEICDONT

HEERLDIEE L TIE. 2y a DFEd Bl BIREBDIFEDH

VEEIIERUBMEDERSE) £HERTI L IOBBEMSETFONET, #

BERKLDIKES L THERX CEEMFDHZL. BN, EENERI D586

BhHYET,

AHEEBONY - AR

vV vV VY

H= E33 WEES

1 kS -

1 EREED -

1 REV VIR SL=Spectra-Sock-7

1 E-lozvityh 2F50=*

REm /AR

2 ¥ HWEBES
Zy bz 2C8=*
aAxsrarFry7 2C21=*




KA R

7S BEERS
7y bz, A=Ay NI 2C15%-L
5 Bl ER IO %

TENET 54 A2 MOHEBHILT, ARICLZEHKR

AEYZERY (T OHAENRE T, £EENEE LY ERR/—YDEIE

TEHEIBENDHYET,

> TIAAYN AT, FAEAERICDOVTIIERFRBAEZEDIERIC
HEo>TL &N,

EREBELE Ty b OKE
RDEEICL D RHEEDBRME
> EREHELIEITY ATV ERELENTZES,

TS5RF v UERIE. AL TELICEET DRITEGAICEN DD

WESRELET.

> BENSEBEEBMNTERZMKATIEICE. COTSRFy o8&
EHLTSEEL,

517y bz )VOBRYFFERVSL

> EREHICHREY Y IREEFERALT. 7y b TIIVRICEFPREEL
HOWEDICLTLS S,

> FRIMBT IV I NEEBELTHOERERE SFERSEZELN,
7y b VOEERSRBAEICEEHEDEBYVICT Yy b TV DOERE
To2TLZE,

52 NNUFT7SA AV

EREBFIBTE—ND vy PERYMSFALKETERAL T LS,
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FEREPREMZELVVELTIIEEE. BEREHEHT omE S (THIMEIC
BHItEEd. chickY. RIZHHY. BOBREHRISIEEVET.

BEAHE TRER

NIFTSAA hDAE

WEEE -4 A -5 —662M4, ESEHHIZR743S12, 50:50 & —
743A80, 7 A A NAE (BBl PROSA.7 vtz 7 1) 743A200)
To2AA VY NARENTERN—VEHAITTRELET -

® |ZE5:0mm
FEGENELICFIATESLD. EREPERAOETREICLE
T (221 R—TBR) .
0 |[XKmE
R—=9DHD7y bV : TIA A NEERET—IICED
TET (EESE2)
R—=IDRWNTy bz 7oA A NEEREEFROEZA
ICEREBELET (A RX22~2405E(325 mm. B X25~28DiK4E
[£30 mm)
® |FiEE
R=UDHDT7y bzl : 724 A NEERET—VICED
TF (@EGRSHE 2)
R—=0DEW\NWT7y b )b HMUEEHS ABLET (T304
> NEERIZ2E B DR DL
O |EUREBAEICK ST, EREREER VT Y FOBICEERREE
BRYUMITES,
0@ |[XKmE
50:50 7' — L TEBR YV T v NOBEMARMOR LR ERD, ROEED
F&DITEd,
PO E (BEESBFOPFROGEE) VT y FERESOHNED(F
FT., TIA A MEERIIV Ty PREESICEBCS MNTH
7.
Yy CDEMEY Ty FEESOEY CREGEIETHAELE
T ENETNOBREMAL + 5°
O | NEFEEFNEGABEEERALETD,
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EAEE. KR/BEHHE 07—+
1) E5:0mm
FEEHHEPTLICHATES LD, EREBERAROEREICLET
(221 R—=TBR) .
2) RK@E
- X—=9DHBTy bz TIA AL NRERET—VILEDE
£7.
— X—=ODHEWTy o oIVT A4 A0 NEERERBPROBMAICE
BLET (YA X22~24055(325 mm, A X25~280DFA 1%
30 mm)
3) RIEEM
— X—=9DHBDTy TV TIA AL NRERET—VILEDE
EXH
— X=DKEWTy ;)b SMUEERRKHS FAELET (T4 4
v NEERIZ2BEE DO F L)
> BRHEFOIUREGBAECHE> TSI,

53 TRRERONFT7SA4 AV K
Taleo 7+ ANDEMTSA4 A2 MIII2EBEHYET. BOGIDHRN
BERKEERETEDLDICT DD, 2DDEMERITLTSEZL,
Ottobockft T3, L.AS.AR.Posture (SH—RIXAF ¥ —) ZFEHAL2KRKTE
BR7SA A NEHERTHIEEBEIOVNELET.
1) HERZIKE (BERSE 3):
— HEBRWVERETHNT A AV MERTLES, JOBEIC. &
REBMIEROEEICHY ET,
- O TUHEGREETVET,
2) BEFEALTVWSHEEVIRE (E&SR 4)
— HEFALTWSHERBWVIRETHEHNT SA A FERTLE
ER
- KXREOAEL. IEHRITIEAL, BEIEEETHI LITLY
FAEETOTLK LS (221 R—UBRB) , O EFERTS
& REMRELGESSOR/MEIGRENEDY T,
BEILELT, T34 A2 FOWIREIE (KREZ 2 —-I/IVXKE
B 1 646F219%, THRET 1 —JVEE : 646F336*) % Ottobockft|[ZERK T=
£7.
5.4 BT
PNEBRPCRBERSTNS -V ERBDHILENTERY., COBNDEZSD
12, BT S A2 MIFTEEE ERKA CTRE{LESNTNET.
> EEFRICIIAEFEALTVWSHAFAL T XL,
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> THRERANDEE : BiEHZCHICAERSONIIHEICIE. RIKEEF]
BECHRPEEZNICHET S LEMRL TSN, BEFENRMA
ICTNBDEBREET,
— BMEFOIMBRTFE TRAIICEE T S  ERESRENAIICBEELE

ER
— BMEFOIMBERFETRAICEET S  ERESOIMIEEGE RS
LET,

> SN —UHPBREEALTVW2HTREICE S /IGE. thoEET %
HLTEZ W, BEedE. EREBICETLIIIIAEEEZ S/
o, BRUSECHELET.,

> EIMEELSITHEENTET LS, BESUNS TS RAF v I/ ERER
UHLET.

541 E—IT Ty DKH

SRR EAD B S S KO B R R O EB B EBOEMEE. E—Ib

DIvCERBRTEIELICKY, BETEET., MEBICELIBED

E—Dzy PHRABEENTNET,

E—IO vy EBE  BERE—IINI Iy OBTHEAINTDIIENTEET

(BEfRSHE 5) , Ottobockft TIFEEICH UM IFENTNDE—ILD Ty P

SEAMBT A EEHBELTNVET,

1) EBEREIELLHIF. ABOE—ILD Ty ENALET,

2) Ottobock DX FFIMNEI L. FLwmMFHAIZES LSIC, ADE—IL
DIy PEEDEET.

3) =Ty UEEREHICEALET (Fersenkeil einsetzen Taleo) .
BUIICDELRET L —ADHRICEAL @. XRICE—ILDTvlET
L—ADBRRICHLAHZET @ .

6 ERAE
6.1 ZEDRE

MHTERAT HHEELERIRERADE : AV I EOREPEEDH

EORENHL MEEBHYET,

> EBHBHAE: Ay IEVERRICHREIRS A REdE, EREHH#FEY
WL OTEHMLET,

EREMDES L0 mm~70 mmOD SR THEERREICHETEXT,

YA 2158 V28 : BEEMERARES S25 mICHEL XY,
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REAE

EESIKEETESERELET. RIS, BYEHDICDONEY, I L
MBoT. RELEEDSESHELWHESH. FLEBEEBETILEDH
BMESMEFHLET,

EEDRE
1) RETH LEDERDBMMISEIEL TS LS,
2) EUET,

3) BETEY, EREBDKRICESICHEO>TNDEEDEEDAHEILERE
LTLEE,

4) BEREVHEBZET.

5) FE BESIERBIILEI. BERICAFMEHILZOTSEZN. B
HICBKERERBICLVRKETI2EENDBHYET,
EEEHMFOOYIER : OV I/ EZRAINSBRETIHLIALAEY
(BE&SE 9) . BEEEMFEIFK LDICHVET,

6) EREXBEDEHZBCEAMICEEY-ZETIHLET (ER) .

7 BRERICEEET. HIIKICTFSICEE, ERIIRBTE- TS E
ZLRUBEILADLDICLTSEZL,

8) REEMFOOY Y #BICHTWAAOYIE ERETIHLIALET
(E&21B10) . BESMFEOvIIN, BRENTDIZEMTEE
ER

9) BYIRHDICDOMEY. IBEMN>T. BELEESSHEINED D
LTS ES N,

7 b?]\ﬂﬁ/f
FERADRDSNTNSRHF - PERE (ARTIEY—< 2 —>DER
WS TWERADT, BEOERIEMEREZ ZER< 23 1)V453H10)

1) ERC! HWRDOWEE<SEZHIC. FEAMELRERRIOAE CFERAES
L\
FMEEREIEENNVGKT, BERERET7 Y b2 IOBFANEITOT
<7EEN,

2) BZRETBIBE 7 TI—T Y b IOV DBEDFENE NG
HTRUKRE, $3&£T,

3) ENWKTTTE, PHEFRZENVALTZS, ZDELE, Fh
MELSICMYBINDIETT7 Yy bz ETTNTZS,

4) BN/ A ZXADBVEMEE  EREHENS Ty b TV EREY VIR
E#HLET, KEFRALTIRTORGZEITERL TS,

5) EODWVHETHEET,

6) KADESIENLD, BREBIHETI LI,
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8

> ERNA-VIE EAMENS 0 BRICERSRE L UEERREREL
TS,

> EHEISIRES - EERICEFEOKBEDZONESIRL, EEEHALET.

> REDEH, FIC—E EHRARERBLTILZS,

9 RE

AR ENNETICBEORETI L—RICAH LANT S, i)
BEZEIRESLCBEICEERIITOENHYET, B, EE ERIC
LTI TR EAGOIERICE > T AL,

10 ;EMEIEICDNT
BEHEECDONWTIETART, ZHERICAZEDOEMNZEICENRL. ThETNnIC
EOETCERZZELEHHVET,

10.1 REEESE

Ay b=y o3, FECRBOERASUICERTECA> TEHAZ
FERAWVCEWEBEICRURIIEEZASBOLENVELET, FEUGH
ETEREZFERALLEY. ROSNTWVEINREPEEZT o>/ EITERT
B2 E. REDIERICHDED D LISAEDEEICD VTRV L E
ED

102 CEEAM

ABR(F, EEEISICEET D% (EU) 2017/745DEMHEHBI-LTNE
¥, CEEAEERFREABEETOV T TYA S ForO—RTEHE
MTEET,

NFOZhIV T4

H A X[cm] 22 | 23 24 25 26 27 28
E&[mm] 0~70 0~25
2C8*DIFED T AT A 92 95 100

/\A [mm]
2C15*-LDIFED Y AT 87 100 -
LA [mm]
208 DIFEDEREH S 110 113 118
[mm]
2C15+-LDIFE D LRKS 105 118 -
X [mm]
2C8*DIFANDE Ele] 785 825 845 890 930 955 1000
2C15%-LDIGEDER[e] | 740 770 810 850 900 -
AEHIBRIke] 88 100 115
EEUF4JL—F 2, 3
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W
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= Eiia*ﬁEIHH 2023-08-31
1HTFIHH1§E%H'JT%QELH2§IT§F 2.
RrERNEZ2ERSTRAAES

ﬁuéﬁﬁ@ﬂ?%ﬁfﬂﬂ%ﬁ1‘%&&%1‘@%@_, I EN TN
BRGISEMEMTEERNEENMRE S5 RE XA EEHE,
SR 2 R ER

BEERTFAM.

1.1 it FTh g

Taleo Adjust R 156 HEIRBERALLAT (0mm Z 7T0mm) , EATEE
AEEHRBENET.

R=t 27 #028: RIBEKA 25 mm HWERSEZERM.

B A B A S e S R B NN A SRR ANHE,
R ERIE S SEME SRS E k. A B0 IR AT LU b IR & Hh At
BHE.

1.2 HEF K

B ARG B REE T ER B RS RE . HRERASERUERSN
HAhER, EAEAEER THIhEEERZEN .

2 EfEH

2.1 ERAE/M
% AT BT BRI E .

2.2 NFSER
MOBIS D RMUEENERFIAE, HEIRFIEELRAIEEF.

6'@ ZEREERTENER 2 (ZRPINSITE) EHER 3 (I

> & BRPIHTH) .
D

TR TELRHERLE, AP MR LR EKT.
RN IREMEEIIMNERI AP A ZIL RS TR A K FRERE,

v VVVV"‘II]]

SEEMHFoK T X ERIE
KE [kgl BIEREHATF REREHAKTE
=X 51 1 2
52 F 58 2 3
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SHEMG KRR EERE

KE [kgl BAR SR F RE R KT
59 E 67 3 4

68 & 77 4 5

78 Z 88 5 6

89 E 100 6 7

101 & 115 7

2.3 REHH

RFHFERYE

BESERE: -10° CE 457 ¢

WEMBRE: Hok. Bk, 5K Bk (EHE <35%)

BEERIP: BOUKF: BRI, 2R, HEXEE: IR

B . BRED ki

FRERSIMEDRERYREREEEESE, WBEERNE (LF 230 1N) .
TRFHREESE

BlfE: sBULEEMAE (BIE0: JBEH) « BIRERD (Bl BRI  KEEM
WL

WEMRBRE: TR RE. B, ERENRPFEAER

CEa |
[ #5878 E: 20° C % 160 ° C, HXNESRE: 20% = 90 %, JHMIRENTAE |

2.4 ERHEW®

58]
MBEMNEHNERAR, Zr- @i ERAFORK 3 F.
BE, RiFHK

AERASHRY, FEERERIR.

3 —RERERA

Ml | ZERE MR = RZ R ER
BEEAE R, e HIARIRT.
ESRFRERARRHPOAETRAGER.
HET MR KEALE® .
BRERENERE " MR AMEAERIRE .
DoitradEns (B0 "NAER IE 22470 METARKF
FOEMESMET (JL5 225 1)

LSRR HRERRABER, VINERT R, EXBELRIER (6]
W TEAE. dEfE. B REEISHNRELFERE)
FRR—AER, TEEMABER.

vV VvV VVVYVYY
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{5 PR H 0 T RE 2 4L 5 e SR AUAEJE

EEBRIER (B0 B2 R E/ N 2 MRER S M s ) EHENERFT
HEDRETRRI B MERKTHRE . IRBAAEBHIESE R REE
ThREH I B BRI R -

4 {HEEEE

= E xR

1 ERRBEE _

| B _

1 RIPHR SL=Spectra-Sock-7

1 REEEEH 2F50=*

1M
B #RIR
BE 208=*
R 2021=%
BE, PORR 2C15%-L
5 RS

HIRRN . HEHIEE
SEIRMIA R TOR B MR BRI e S 8 =5
> NEWMFEXNL. AEFMEEMA.

El

ERMSEE
= RS S R R
> IEEAEREMSEE.

(=5

BRERG T AR R AL A AR R AR R XY, B E A RF
> EEEBSTXNFXZE, FERSEBER.

51 EFHBTREE

> BRIPGREABRM L, B EENAXERS.

> iy ! ERBHNEIEAREEE.
RREEGEMRPPPIOML, ELRAWMTRE.
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5.2 THAHE

BHABSERENEREE—RER.

MEAFPEEESHRENE: BREEBHG 1 cm. XEMNEKTTHE
HiEREEEH R

ERGEH, IEERRE

THEEXLIITRE
FrEMEL: WAL ee2ma. EHERBEIT 743512, 50:50 2/ 743A80. I LAY
({5120 PROS.A. Assembly 743A200)
TEN AR ZEHXI TR A
O [RES: omm
BEEEANEEEHEBFARERNNIME (I 229 T1), PAHEF
BAMGE XA Ao
[ 2 IS NG|
WARCHEE: WESELUTIZMEL (LA 2)
FIEHEE: WESELNVTRITOER (RTH 22 F 24
9 25 mm, R~FA 25 & 28 BF4 30 mm)
@ |[HHE
WARCHEE: WESELUTIZmME L (LA 2)
TFIEHEE: BINBZBE AN 5° (WASEAMTE IR
B EE)
ARIEME A IE P AR AR S R 2 B RS E .
ENiT]
BT 50:50 EHHAE IR mNZ B EZENR SR %

HFERZESE S

B ESEZESE SRR T RZ RS BENANKEE
B +5°

0O |IEIESIHRES.
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RGN, KRR/EEXT B ERE

1) S 0mm
BEMBA BT EMARI R ARENOALE (L 220 T1), DMEREME
B XA A

2) RRHE

— WIREHERE: M4E&SELNTZMRIE L
— EHEHEE: WESELNTRMBPOER (RTA 22 & 24 B
73 25 mm, R~F 25 & 28 Bf2h 30 mm)
3) EKE
— WIRMEHEE: WESELMTIZIRE L
— TAMCHRE: BINEEENL 5 (WEASELMTE MK

BN E )
> EETEREERRTIRE A
5.3 BRASXTE
Taleo Adjust BUBRAITESD AWMAME. TRXBEINE, NEEBIZES/N
ERHERSE.

Ottobock BN TEX MM ERAE B L.AS.AR. ZHFILHIRA AN L

) AFE (LE3) :
— EAFTEHNER THTHRANL, BMLTRARENREESA
— BIIRLSETH ATV R AR

2) FE (LE4) :

— B AR TR TR &

— AREBENERERAEORENAE (IF 22970, MAREY
IEAHETHATIRE . ANSRAE A T IBLEET, BIR SRR TR
INFRREREE.

BEMAILLE Ottobock ZFREXIZGRI (TFERIUVIRAR: 646F219%, TTHELRIC
BB 646F336%) o

5.4 ZHZSIKE

ESRFENER, JUERSERERUHESS. BEFIREFMSREPREL

[EVS RSN

> EHSHFLRETEEAREEENET.

> 1T BRE: AMRESHERAZAEN, BEEREMEIRE LR
BRTIEE. BEREXTRAMENEE.
— TEUIEBROBTHER, BXTEAMZEE: BRIMRANBEE.
— TEUIEIMEHEL, BETEAMIZEE): mO BRI E.

> NMREFEAREETHERGTERARESS, WA NRLEMERS
E. SRNEESYMEETA, RACHRETERENAEBE.

> TENSHSGHSTHISHRE, NERKEBRERE .

i
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5.4.1 B EIREE

LB B R IRAREY, JHER IR P (8] i 7 B HA 8] 2 IR & M AN fd 2 BR AT RO 4E

o MESEEEIENEEEN R,

EREREE: EREEZRENHAGXSEE (LB 5) - Otobock EIY—TFA

s ATl e 0 B BR AL o

1) SEMREERT, BEAEN SRR,

2) WHFB—NRIEME F Ottobock FHURIFEIDRE, RIBHEEFTT .

3) WRIREBEENBHEIF (Fersenkeil einsetzen Taleo) o BEFCIFRIGIANIESLS
IR @ . AEHEREREEENERNET @ -

6 {4

6.1 iZERS

ForEAKBERE: BEMEM AR T AENAIESERES
Lot

> MGt SREESIGIEMEUR, EENESSCENEHBEXET.
BIIFIEREZ AT LAM 0 mm & 70 mm TR

Rt 27 #0 28: RIBEAA 25 mm HNERSEIZERM.

BEHE

HERSINZE2T. RERE—TEENDFILEER, i — R ERMR
BEEEAE, SEHITRIE,

BERS

1) ERERTEERMITERMNR.

2) T,

3) ERHERMAE, BMTRER IR, RENAE.

4) FLEERNEBTFHET.

5) ;Jﬂ\l[.\{! ERERSH, TEGSEEERAERE L. RERABHI2S
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BHRXT: BYEHMANEZEEGE (LE 9. AERXTERIL
EEfe

6) RERMXIREBAMZELEME, BEEILHEUE (FE) -

) BERRRMTE b BT TR L, MRMRENZ 5 & IREI T AL i
RIEFERIAE.

8) HIERXT: BEARHNUETHREEN, EXILEVE LE 10. B
ATUESE, AIUEFFIRAZRE.

9) IE—NEENYEREE.X, MHEMIENRESEEAE.
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7 iEAE

> RIFERAREER: pH RIS (40 Derma Clean 453H10)

1) IR NAMEARIFREET, NERENRFRER.
8 FIE AR KA pH R EREEERMEE,

2) WA EEEENEENHKOLE BT EERLE _ FSHRET
Bo

3) KHRBERABENAKTSE. TREE—BEHE, BEEFMANIDSHYE
BALE.

4) WMRESEERFERE: NMEH LB TEEMRIPR. AKEMESHT
B Mo

5) AT RET.

6) TEESHIETHBERAKD.

8 #Etn

> BREAAGTEEREAXREREIT— X B NREMINgERE
> THREHE: RERBEREERITSZHMEINE

> BEHITEZE2MN.

9 EFAE
B Fuu SRMKAE TR —RAE, EALENYAESREIMEIA
RIEE. BETEMEEREE LBEREWMEFAIERIZANE .

10 EEiR A

B R &A1 8 7 B E A SRR A EmE T ES.

10.1 FEEHRE

TEAPETASE R REARUENEIR T, SIERRIBENERSRT.

WFERAXEAS, FHlEHE TERERISEN U mmmEARE,
SR RIS R ET.

10.2 CEFF &1
AR AN BETFmRIEM 2017/745 HIEK. CE AN AR EHIEEM
b ERE

11 FHAREE

Rt [em] 22 23 [ 24 | 25 26 27 | 28
ERE [mm] 0% 70 0% 25
e MRSSE 92 95 100

[mm]
i 2ci5xL WRERE 87 100 -
[mm]
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Rt [em] 22 23 24 25 26 27 28
W ooce MRESE 110 113 118

[mm]
#Hoci5rL RESE 105 118 -
[mm]
#oce* (EE [g] 785 825 845 890 930 955 1000
W 2c15%-L EE [q] 740 770 810 850 900 -
BREE kel 88 100 115

EEER 2,3

=0

2
i3
X
02

ol

|4l 2H|0| E ™} 2023-08-31
MEZS AFES5I0| Mol o] BME F9
FostiAIL.

> 2 BHR| e otd X[ Eof
> ALEXOl|H M EZ o otX St
»

=

AL E SHXIAZI A2,
MEol mel 23 Mol UL BAIE LM AL HzAtof
2ol5taAR
> S5| AYNelo st S MEn Baisto] MU 2HI} LME HP
HzAtel sl =otol 2Het B AlstAAl2
> ol BME B BEsHIAR

Taleo Adjust 2|& & 1C56 Ofl= Cidst & zZolel Agtg Mg = JUESE
FotA g =0l = IS (0 mmo|A 70 mm77LX[)0| A& L Ch

ALO|= 273} 28: 2|F 22 Z[CH 25 mm & = 0|7HX| ZHEHSHAAIL.

st E2i Az=Zal 4 = FHEX|oAM SEst ZXIFaf
Atoiaei WEX| €] O2|10 =2 o X| ghEto| JtsELch IHYE g
AXIL L FHFRof EELCh

f. =8 Jtset
EE

HE|X]|

2 0l = SHIE ME
21 &
2 ME2 stx|el E=0| X222t AL sl{of gt
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