z

ottobock.

F21 Maverick Xtreme AT
F22 Maverick Comfort AT C€
Gebrauchsanweisung ...............ooiiiiiiiiiiiii 6
Instructions for use ...........cooiiiiiiiiiiiii 14
Instructions d'utilisation ..............ccooviiiiiiiiiii 22
IStrUZIONT PEI I'USO .civviiie e 31
Instrucciones de USo ... 39
Instrugdes de utilizagao ..........coeviviiiiiiiiiiiiii 48
GebruiksaanWijzing ...........coooiiiiiiiiiiiii 56
Bruksanvisning 64
Brugsanvisning 72
Bruksanvisning 80
KAYHOON]E ..ot 88
Instrukcja uzytkowania ...............cc 96
Haszndlati Gtmutatd ...........ccooiiiiiiiiiii 104
NAVOd K POUZItT ..o 112
Instructiuni de utilizare ...........ccooviiiiiiiiiii 120
Upute za uporabu .......coccviiiiiiiiiiiii 129
Navodila za uporabo ...........cceeiiiiiiiiiiiiii 136
NAvOd Na POUZItIE ..evvviiiiiiiiiiiiiiii e 144
WHcTpykums 3a ynotpeba .. 152
Kullanim kilavuzu ............ .. 161
OBNYieG XPAONG «vvvvvvneeerernnnn. .. 169
PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ....ovvviiiiiiiiiiiiiee et eeii e 178
R B e a e 187
FEABLIAT o 195

FYFEMIBRAE S AEREE ARG 3SR

AR MM e 201



ISO 22675 - ,P* - ,R" -

*Body mass limit not to be exceeded!

@
Diprw

Stiffness | Weight | Maverick Xtreme AT Maverick Comfort AT
1 59 kg |1SO 22675-P3-R4-59-kg 1ISO 22675-P3-R3-59-kg
2 68 kg |1SO 22675-P3-R4-68-kg | ISO 22675-P3-R3-68-kg
3 77 kg |1SO 22675-P4-R4-77-kg | 1SO 22675-P4-R3-77-kg
4 88 kg |1SO 22675-P4-R4-88-kg | 1SO 22675-P4-R3-77-kg
5 100 kg | ISO 22675-P5-R4-100-kg | ISO 22675-P5-R3-100-kg
6 116 kg | ISO 22675-P5-R4-116-kg | 1ISO 22675-P5-R3-116-kg
7 130 kg | ISO 22675-P6-R4-130-kg | ISO 22675-P6-R3-130-kg
8 147 kg | 1SO 22675-P7-R3-147-kg | 1ISO 22675-P7-R3-147-kg
9 166 kg | ISO 22675-P8-R2-166-kg | ISO 22675-P8-R2-166-kg







Plumb line




Heel wedge position (distance to the end of the spring)

Size of the foot (cm)

Distance (mm)

23 to 25 41
26 to 28 51
29 to 30 57




1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-03-12

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

» Weisen Sie den Anwender 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.

Dieses Dokument gilt fir folgende Produkte: F21 Maverick Xtreme AT, F22

Maverick Comfort AT

Der ProthesenfuB verfligt (ber Federelemente aus Glasfaser. Die Fersen-

steifigkeit kann durch Fersenkeile erhoht werden.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

» Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchs-
anweisungen der Produkte.

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 7).

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

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

» Behandeln Sie das Produkt sorgféltig, um mechanische Beschadigung
zu verhindern.

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

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



HINWEIS! Gefahr von Produktschaden und Funktionseinschriankun-

gen

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

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

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem
zweifelhaften Zustand ist. Reinigen Sie das Produkt, wenn es ver-
schmutzt ist. Lassen Sie es bei Bedarf vom Hersteller oder einer Fach-
werkstatt prifen, reparieren oder ersetzen.

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

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen
Die MOBIS Kilassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Koérpergewicht dar und
erlaubt eine einfache Identifikation zueinander passender Komponenten.

Maverick Xtreme AT
Q' Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-
Qﬂ‘ Benbereichsgeher) und Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrankter Au-

OGW& Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len.



Maverick Comfort AT

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

OGW§ bereichsgeher) empfohlen.

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

Federsteifigkeit in Abhangigkeit zu Kérpergewicht und Aktivitatsniveau
Korpergewicht [kg] Gering Normal Hoch
44 bis 52 1 1 2
53 bis 59 1 2 3
60 bis 68 2 3 4
69 bis 77 3 4 5
78 bis 88 4 5 6
89 bis 100 5 6 7
101 bis 116 6 7 8
117 bis 130 7 8 9
131 bis 147 8 9 -
148 bis 166 9 - -

3.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder StoBe

—— i = T
Zulassige Umg >ec

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Seifenlauge,
Chlorwasser

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhohten Verschleil und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 12).

Unzulassige Umgeb bedi

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flussigen Medien




3.4 Produktkombinationen

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

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

Korpergewicht (hohe Akti- | bis 59 bis 77 bis 100 bis 130
vitat) [kgl
FuBgroBe [cm] bis 26 | bis 28 | ab 29 | bis 28 | ab 29 bis 31

Gewichtsfreigabe Strukt- 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
urteil [kg]

Korpergewicht (normale bis 100 bis 130
Aktivitat) [kg]

FuBgroBe [cm] ab 29 bis 31
Gewichtsfreigabe Strukt- 2125 2150

urteil [kg]

3.5 Lebensdauer

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

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

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

5 Lieferumfang

Menge |B Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke (schwarz) SL=Spectra-Sock-7
1 Fersenkeil-Set 2F11=1
Ersatzteile/Zubehor
B Kennzeichen
FuBhtille (ohne Kappe) FTC-2A-1*
Werkzeug zum Wechsel der FuBhiille ACC-00-10300-00




6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

Verandern von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschleil durch Beschadigung des Produkts
» Verandern Sie weder ProthesenfuBB 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.

6.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

» Die Schutzsocke lber den ProthesenfuB ziehen, um Gerausche in der
FuBhlle zu vermeiden.

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

6.2 Grundaufbau

Grundaufbau, Unterschenkelprothese

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

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

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

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

Grundaufbau, Oberschenkelprothese/Knieexartikulationsprothese
» Die Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

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

6.4 Dynamische Anprobe

Waéhrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet.

Dazu wird der Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebe-

ne optimiert.

» TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme 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 Standphasenhélfte
nach medial: Die AuBenrotation des ProthesenfuBes reduzieren.

» Nach Abschluss der dynamischen Anprobe und der Gehlibungen: Das
Kunststoffteil vom Justierkern entfernen.

Ferse zu weich

Symptome LOst oglichk

e Zu schneller vollflachiger Bodenkon- | * Prothesenschaft relativ zum FuB nach
takt vorne schieben

« VorfuB fiihlt sich zu steif an * Fersenkeil verwenden

* Knie geht in Hyperextension

Ferse zu hart

Symptome LOst oglichkeiten
« Schnelle Knieflexion, geringe Stabilitat | ¢ Prothesenschaft relativ zum FuB nach
« Ubergang von Fersenauftritt zu Zehen- hinten schieben

abstoB zu schnell » Steifigkeit der Ferse verringern (Fer-
* Geringe gefiihlte Energieriickgabe senkeil verschieben oder entnehmen)

ProthesenfuB} zu steif
Symptome | Last dglichkeiten
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ProthesenfuB} zu steif
* Geringe Abrollbewegung des Prothe- |« Prothesenfu in geringerer Steifigkeit

senfuBes bei niedriger Gehgeschwin- auswahlen
digkeit (langer vollflachiger Bodenkon-
takt)
Prothesenfull zu weich
Symptome Lost oglichlk
¢ Klickendes Geréusch zu Beginn des |+ ProthesenfuB in hoherer Steifigkeit
Auftretens. auswahlen

* Sehr starkes Verformen des VorfuBes
bei hoher Aktivitat

6.4.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-
takt wahrend der mittleren Standphase kann durch Platzieren eines Fersen-
keils angepasst werden. Der Fersenkeil wird probeweise mit Klebeband be-
festigt. Fur die definitive Montage, wird er mit dem ProthesenfuB verklebt.

Anprobe

1) Das Klebeband auf der Unterseite des Fersenkeils verwenden.

2) Den Fersenkeil an der empfohlenen Position auf der Basisfeder platzie-
ren (4602824).

3) Die gewlinschte Steifigkeit durch Versetzen des Fersenkeils einstellen
(anterior=hérter, posterior=weicher).

Definitive Montage

1) Das Klebeband vom Fersenkeil entfernen. Dazu kann ein Lappen mit
Aceton verwendet werden.

2) Die Kontaktflache auf dem ProthesenfuB mit Schleifpapier etwas aufrau-
en. Den Schleifstaub entfernen.

3) Den Fersenkeil mit Cyanacrylatkleber auf den ProthesenfuB kleben.

7 Reinigung

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

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

2) Konturen zum Wasserablauf mit einem Zahnstocher von Schmutz befrei-
en und ausspiilen.

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

12



4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

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

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

9 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmill entsorgen. Die unsachgemaBe Entsorgung
schadet der Umwelt und der Gesundheit. Die Vorgaben der ortlichen Behor-
de zu Rickgabe, Sammlung und Entsorgung beachten.

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. Fur 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.

11 Technische Daten
F21 Maverick Xtreme AT

GroBen [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Absatzh6he [mm] 10

Systemhohe [mm] 144 152 165
Einbauhohe [mm] 162 170 183
Durchschnittliches Gewicht mit 665 820 910
FuBhiille [g]
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F21 Maverick Xtreme AT

GréBen [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Max. Kérpergewicht [kg] 116 130 147 166
Mobilititsgrad 3,4
F22 Maverick Comfort AT

GroBen [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Absatzh6he [mm] 10

Systemhohe [mm] 98 99 101
Einbauhohe [mm] 116 117 119
Durchschnittliches Gewicht mit 615 750 830
FuBhiille [g]

Max. Kérpergewicht [kg] 116 130 147 166
Mobilitatsgrad 2,3
1 General English

Date of last update: 2025-03-12

» 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.

This document applies to the following products: F21 Maverick Xtreme AT,
F22 Maverick Comfort AT

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

14



2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

» Observe the information on product combinations in the instructions for
use for the products.

» Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 15).

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the product

beyond the tested lifetime.

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

a single patient.

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

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

readiness for use.

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

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

facturer or a specialist workshop).

v

vV VY

NOTICE! Danger of product damage and restricted functionality

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

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

» Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition.
Clean the product if it gets dirty. If necessary, have it inspected,
repaired or replaced by the manufacturer or a specialist workshop.

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

3 Intended use

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

3.2 Operating conditions
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight,
and makes it easy to identify compatible components.

15



Maverick Xtreme AT

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

Oﬁ'& er with particularly high demands).

Maverick Comfort AT

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

OGW§ er).

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

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Low Normal High
44 to 52 1 1 2
53 to 59 1 2 3
60 to 68 2 3 4
69 to 77 3 4 5
78 to 88 4 5 6
89 to 100 5 6 7
101 to 116 6 7 8
117 to 130 7 8 9
131 to 147 8 9 -
148 to 166 9 - -

3.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions
Temperature during use: -10 °C to +45 °C

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

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

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and tear and damage (see page 20).
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Prohibited envir tal conditions
Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

3.4 Product combinations

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.

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

Body weight (high activity) | upto up to 77 up to 100 up to 130
[kgl 59
Foot size [cm] upto | upto | from upto [ from up to 31
26 28 29 28 29

Structural component 275 2100 | =125 | 2125 | =150 2150
weight limit [kg]
Body weight (normal up to 100 up to 130
activity) [kg]
Foot size [cm] from 29 up to 31
Structural component 2125 2150
weight limit [kg]

3.5 Lifetime

Prosthetic foot
Depending on the user'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.

4 General safety instructions

5 Scope of delivery

Quantity | D tion Reference number
1 Instructions for use =
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock (black) SL=Spectra-Sock-7
1 Heel wedge set 2F11=1
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Spare parts/accessories

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

6 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.

6.1 Applying/removing the footshell

» 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.

6.2 Bench Alignment
Bench alignment, transtibial prosthesis

Bench t process
Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring device,
743A80 50:50 gauge, alignment tool (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200
PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus according
to the following specifications:

18



Bench ali t process
Dorsiflexion/plantar flexion: Adjust the prosthetic foot to the heel height of
the shoe. (The prosthetic foot is designed for shoes with a heel height of

10 mm.)

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

0 Flexion/extension: Adjust the angle of the prosthetic socket in the sagittal
plane.

(4] Linear shifting of the prosthetic socket: Shift the prosthetic socket so that
the plumb line runs along the front edge of the adapter on the prosthetic foot
(see fig. 3).

Bench alignment, thigh/knee disarticulation prosthesis
» Observe the instructions for use for the prosthetic knee joint.

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

6.4 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.

» 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.

» After completing the dynamic fitting and the walking exercises: Remove
the plastic part from the pyramid.

Heel too soft

Symptoms Possible solutions

¢ Foot makes full ground contact too |+ Shift prosthetic socket forward relative
quickly to the foot

* Forefoot feels too stiff ¢ Use a heel wedge

* Knee goes into hyperextension

Heel too hard

Symptoms Possible solutions
¢ Fast knee flexion, low stability » Shift prosthetic socket back relative to
the foot
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Heel too hard

* Transition from heel strike to toe-off too
fast
* Energy return feels low

* Reduce the heel stiffness
remove heel wedge)

(shift or

Prosthetic foot too stiff

Symptoms

Possible solutions

* Minimal rollover movement of the pros-
thetic foot at low walking speed (long
full ground contact)

* Select prosthetic foot in lower stiffness

Prosthetic foot too soft

* Very pronounced deformation of the
forefoot at high activity levels

Symptoms Possible solutions
« Clicking noise at the start of ground |+ Select prosthetic foot in higher stiff-
contact. ness

6.4.1 Optimising the heel characteristics

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in
the mid-stance phase can be adapted with the placement of a heel wedge.
The heel wedge is attached with adhesive tape for testing. For definitive
assembly, it is glued to the prosthetic foot.

Fitting

1) Use the adhesive tape on the underside of the heel wedge.
2) Place the heel wedge on the base spring in the recommended position

(4602824).

3) Set the desired stiffness by shifting the heel wedge (anterior = harder,

posterior = softer).

Definitive assembly

1) Remove the adhesive tape from the heel wedge. This can be done using

a cloth with acetone.

2) Roughen the contact surface on the prosthetic foot slightly using sand-
paper. Remove the dust after sanding.
3) Glue the heel wedge to the prosthetic foot with cyanoacrylate adhesive.

7 Cleaning

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

Clean)

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable clean-

ing agents.

Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.
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2) Remove debris from water drainage contours using a toothpick and
rinse.

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

4) Dry the product with a soft cloth.

5) 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.

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

9 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal is
harmful to health and the environment. Observe the instructions of the local
authority regarding return, collection and disposal.

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.

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

F21 Maverick Xtreme AT
Sizes [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Heel height [mm] 10
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F21 Maverick Xtreme AT

Sizes [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
System height [mm] 144 152 165
Build height [mm] 162 170 183
Average weight with footshell [g] 665 820 910
Max. body weight [kg] 116 [ 130 147 | 166
Mobility grade 3,4

F22 Maverick Comfort AT
Sizes [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Heel height [mm] 10
System height [mm] 98 99 101
Build height [mm] 116 117 119
Average weight with footshell [g] 615 750 830
Max. body weight [kg] 116 [ 130 147 166
Mobility grade 2,3
1 Généralités Francais

>

>
>

>

compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Date de la derniére mise a jour : 2025-03-12
Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.
Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.
Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité

Ce document s'applique aux produits suivants : F21 Maverick Xtreme AT,

F22 Maverick Comfort AT

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

22



2 Informations relatives a la sécurité
PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

>

v

vV v VY

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans
les notices d'utilisation des produits.

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 24).

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

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

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

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

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

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

>

>

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

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

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

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

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Nettoyer le produit lorsqu'il est sale. Si nécessaire, faire vérifier, ré-
parer ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier spécialisé.

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

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

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des
membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel
tout en permettant une identification aisée de composants compatibles.
Maverick Xtreme AT

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

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

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

Maverick Comfort AT

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

Oﬁ'& mité en extérieur).

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

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids du patient [kg] Faible Normale Elevée
44 352 1 1 2
53 2 59
60 a 68
69 a 77
78 a 88
89 a 100
101 4 116
117 a2 130
131 a 147
148 a 166

OlOo|N([o|O| |

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

O(O|N[O|OD|W[(N]|-

3.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % & 90 %, pas de
vibrations ni de chocs mécaniques
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Conditions environnementales autorisées

Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyer le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dom-
mage (consulter la page 29).

Conditions d’environnement non autorisées
Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), contact permanent avec
le sable

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

3.4 Combinaisons de produits

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.

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

Poids de l'utilisateur (acti- | Jusqu- Jusqu'a 77 Jusqu’a 100 Jusqu'a
vité élevée) [kg] 'a b9 130
Taille de pied [cm] Jusqu- | Jusqu- | A par- | Jusqu- | A par- | Jusqu'a 31

'a26 | 'a28 | tirde | 'a28 | tirde

29 29

Poids autorisé piéece 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
structurelle [kg]
Poids de l'utilisateur (acti- Jusqu'a 100 Jusqu'a
vité normale) [kg] 130
Taille de pied [cm] A partir de 29 | Jusqu'a 31
Poids autorisé piece 2125 2150

structurelle [kg]
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3.5 Durée de vie

Pied prothétique
La durée de vie du produit est de trois ans maximum en fonction du niveau
d’activité de I'utilisateur.

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

4 Consignes générales de sécurité

5 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection (noire) SL=Spectra-Sock-7
1 Kit de cales de talon 2F11=1
Piéces de rech /ac ires
Désignation Référence
Enveloppe de pied (sans plaque de jonction) FTC-2A-1*
Outil pour changer d'enveloppe de pied ACC-00-10300-00

6 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.

Une partie en plastique protege la zone de raccordement du produit contre
les rayures pendant le montage et I'essayage.
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» Retirer la partie en plastique avant que le patient ne quitte le lieu
d’essayage.

6.1 Pose / retrait de I’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.

6.2 Alignement de base

Alignement de base, prothése tibiale

Déroul t de Palig t de base
Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procéder a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

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

Adduction/abduction : régler I'angle de I'emboiture sur le plan frontal.
Flexion/extension : régler I'angle de I'emboiture sur le plan sagittal.
Translation linéaire de ’emboiture : décaler I'emboiture de sorte que la
ligne verticale passe le long du bord antérieur de |'adaptateur sur le pied pro-
thétique (voir ill. 3).

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

genou
» Respecter la notice d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.

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

6.4 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.
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» Appareillages TT: veiller a un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids apres 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.

> Aprés I'essayage dynamique et les exercices de marche : retirer la partie
plastique de la pyramide.

Talon trop souple

Symptomes Solutions possibles

* Contact au sol complet trop rapide * Décaler I'emboiture vers l'avant par
* Avant-pied ressenti comme trop rigide rapport au pied

* Hyperextension du genou « Utiliser une cale de talon

Talon trop rigide

Symptémes Solutions possibles

¢ Flexion du genou rapide, stabilité ré- |+ Décaler I'emboiture vers I'arriére par
duite rapport au pied

« Transition trop rapide entre la pose du | ¢ Réduire la rigidité du talon (décaler ou
talon et le décollement des orteils retirer la cale de talon)

* Restitution d'énergie ressentie comme
faible

Pied prothétique trop rigide

Symptomes Solutions possibles

¢ Mouvement de déroulement faible du |+ Sélectionner un pied prothétique avec
pied prothétique a une vitesse de une rigidité plus faible
marche faible (contact au sol complet
prolongé)

Pied prothétique trop souple

Symptomes Solutions possibles
¢ Clic audible au début de la pose. » Sélectionner un pied prothétique avec
« Déformation importante de I'avant-pied une rigidité plus importante

en cas d'activité intense

6.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact
du talon au cours de la phase d'appui intermédiaire peut étre ajusté. Pour
cela, installer une cale de talon. La cale de talon est fixée avec une bande
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adhésive pour I'essayage. Pour le montage définitif, elle est collée au pied
prothétique.

Essayage

1) Utiliser la bande adhésive sous la cale de talon.

2) Placer la cale de talon sur la position recommandée, sur la lame de base
(4602824).

3) Régler la rigidité souhaitée en déplacant la cale de talon (cété

antérieur=plus rigide, c6té postérieur=plus souple).

Montage définitif

Retirer la bande adhésive de la cale de talon. Pour cela, I'usage d'un
chiffon et d'acétone est possible.

Avec du papier de verre, rendre la surface de contact du pied prothé-
tique légérement rugueuse. Retirer la poussiére de pongage.

Avec de la colle cyanoacrylate, coller la cale de talon sur le pied prothé-
tique.

7 Nettoyage

>

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

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

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

Avec un cure-dent, éliminer les salissures des contours d'évacuation de
I'eau et les rincer.

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

Sécher le produit avec un chiffon doux.

Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air 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.

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

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménageres. Une élimination incor-
recte nuit a I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de
|'autorité locale en matiere de retour, de collecte et d'élimination.

10 Informations légales

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

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
F21 Maverick Xtreme AT

Tailles [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Hauteur de talon [mm] 10

Hauteur du systéme [mm] 144 152 165
Hauteur de montage [mm] 162 170 183
Poids moyen avec enveloppe de 665 820 910
pied [g]

Poids max. du patient [kg] 116 | 180 | 147] 166

Niveau de mobilité 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Tailles [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hauteur de talon [mm] 10

Hauteur du systéme [mm] 98 99 101
Hauteur de montage [mm] 116 117 119
Poids moyen avec enveloppe de 615 750 830
pied [g]

Poids max. du patient [kg] 116 130 147 166
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F22 Maverick Comfort AT

Tailles [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Niveau de mobilité 2,3
1 Informazioni generali ltaliano

>

>
>

>

>

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-03-12

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.

Il presente documento & valido per i seguenti prodotti: F21 Maverick Xtreme

AT,

F22 Maverick Comfort AT

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

2 Informazioni relative alla sicurezza
CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

>

Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per
I'uso dei prodotti.

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

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

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

Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

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

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

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

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

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o in uno stato che puo dare
adito a dubbi. Pulire il prodotto se & sporco. Se necessario, far control-
lare, riparare o sostituire dal fabbricante o da un’officina specializzata.

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

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

3.2 Condizioni 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.
Maverick Xtreme AT

Q' Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con
Qﬂ‘ capacita motorie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di

OGW& mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate).

Maverick Comfort AT

" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con

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

OG‘MDQ mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni).
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La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-
mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del
paziente.

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

Peso corporeo [kg] Basso Normale Alto

da 44 a 52 1 1 2
da 53 a 59 1 2 3
da 60 a 68 2 3 4
da 69 a 77 3 4 5
da 78 a 88 4 5 6
da 89 a 100 5 6 7
da 101 a 116 6 7 8
da 117 a 130 7 8 9
da 131 a 147 8 9 -
da 148 a 166 9 -

3.3 Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio
Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %,
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite

Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 38).

Condizioni ambientali non consentite

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

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

3.4 Combinazioni di prodotti

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.
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Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock

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

Peso corporeo max. (atti- fino a finoa 77 fino a 100 fino a 130
vita alta) [kg] 59
Misura piede [cm] finoa | finoa | apar- | finoa | apar- | finoa31
26 28 tire da 28 tire da
29 29
Peso omologato compo- 275 2100 | =125 | 2125 | 2150 2150
nente strutturale [kg]
Peso corporeo (attivita fino a 100 fino a 130
normale) [kg]
Misura piede [cm] a partire da 29 | finoa 31
Peso omologato compo- 2125 2150
nente strutturale [kg]
3.5 Vita utile

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

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

4 Indicazioni generali per la sicurezza

5 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico -

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

1 Set cunei per il tallone 2F11=1

Ricambi/Accessori

Denominazione Codice di identificazione
Rivestimento cosmetico (senza cappuccio) FTC-2A-1*
Utensile per sostituire il rivestimento cosmetico ACC-00-10300-00
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6 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

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

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.

6.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

» 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 |'uso, fornite insieme al rivestimento stesso.

6.2 Allineamento di base
Allineamento di base, protesi transtibiale
Svolgi to dell'alli base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del
tacco 743S12, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e |'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-
neamento come di seguito riportato:

(1) Flessi dorsale/plantare: regolare il piede protesico all'altezza del tacco
della scarpa. (il piede protesico & concepito per scarpe con un'altezza del
tacco di 10 mm).
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Svolgi to dell'alli base
(2] Adduzione/Abduzione: regolare I'angolo dell'invasatura protesica sul pia-
no frontale.

Flessione/Estensione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul piano
sagittale.

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

Allineamento di base, protesi transfemorale / protesi di
disarticolazione di ginocchio
» Seguire le istruzioni d'uso dell'articolazione di ginocchio protesica.

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

6.4 Prova dinamica

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

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

no sagittale.

» 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.

» Al termina della prova e delle prove dinamiche: rimuovere la parte in pla-
stica dalla piramide di registrazione.

Tallone troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni
¢ |l piede & completamente a contatto | *+ Spingere in avanti |'invasatura protesi-
con il suolo troppo velocemente ca rispetto al piede

¢ Sensazione di eccessiva rigidita | * Utilizzare un cuneo per il tallone
dell'avampiede
» |l ginocchio passa in iperestensione

Tallone troppo duro
Sintomi Possibili soluzioni
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Tallone troppo duro
* Rapida flessione del ginocchio, minore | « Spingere indietro l'invasatura rispetto

stabilita al piede
« Passaggio troppo rapido da appoggio | * Ridurre la rigidita del tallone (spostare
del tallone a distacco delle dita o rimuovere il cuneo del tallone)

* Sensazione di basso ritorno d'energia

Piede protesico troppo rigido

Sintomi Possibili soluzioni

* Movimento di rollover ridotto del piede | *+ Scegliere un piede protesico con una
protesico a velocita di deambulazione minore rigidita
bassa (il piede & completamente a con-
tatto con il suolo pil a lungo)

Piede protesico troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni
* Rumore di scatto quando il piede viene | *+ Scegliere un piede protesico con una
appoggiato inizialmente al suolo. maggiore rigidita

¢ Forte deformazione dell'avampiede in
caso di attivita elevata

6.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante |'appog-
gio e il contatto del tallone al suolo nella fase statica intermedia utilizzando
un cuneo per il tallone. Il cuneo per il piede viene fissato provvisoriamente
con nastro adesivo. Per il montaggio definitivo viene incollato al piede prote-
sico.

Prova

1) Applicare il nastro adesivo sul lato inferiore del cuneo per il tallone.

2) Collocare il cuneo per il tallone sulla molla di base nella posizione consi-
gliata (4602824).

3) Regolare la rigidita desiderata spostando il cuneo per il tallone
(anteriore=piu duro, posteriore=pil morbido).

Montaggio definitivo

1) Rimuovere il nastro adesivo dal cuneo per il tallone. A tale scopo utilizza-
re un panno inumidito con acetone.

2) Irruvidire leggermente con carta smeriglio la superficie di contatto sul
piede protesico. Rimuovere la polvere di smeriglio.

3) Incollare il cuneo per il tallone sul piede protesico con adesivo cianoacri-
lato.
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7 Pulizia

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

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

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

2) Rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'acqua con uno
stuzzicadenti e sciacquare.

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

4) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

5) Lasciare asciugare I'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.

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

9 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto puo
avere ripercussioni sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni
dell’autorita locale in materia di restituzione, raccolta e smaltimento.

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.
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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

F21 Maverick Xtreme AT

Misure [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Altezza del tacco [mm] 10

Altezza del sistema [mm] 144 152 165
Altezza di montaggio [mm] 162 170 183
Peso medio con rivestimento co- 665 820 910
smetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 116 | 180 [ 147] 166

Grado di mobilita 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Misure [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Altezza del tacco [mm]

10

Altezza del sistema [mm]

98

99

101

Altezza di montaggio [mm]

116

117

119

Peso medio con rivesti
smetico [g]

co-

615

750

830

Peso corporeo max. [kg]

116 130

147

166

Grado di mobilita

2,3

1 Generalidades

Espafiol

INFORMACION

» Conserve este documento.

Fecha de la dltima actualizacién: 2025-03-12

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

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

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

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.
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Este documento es valido para los siguientes productos: F21 Maverick Xtre-
me AT, F22 Maverick Comfort AT

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

2 Informacion relativa a la seguridad
i{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

>

vy VvV Vv VY

v

Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en
las instrucciones de uso de los productos.

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

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

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

Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.
Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté prepara-
do para el uso si sospechara que esta dafiado.

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

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

>

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

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

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

No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. Lim-
pie el producto si esta sucio. Si fuera necesario, encomiende al fabri-
cante o a un taller especializado su comprobacién, reparacion o sustitu-
cion.



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

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

3.2 Condiciones de uso
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corpo-
ral y permite identificar facilmente los componentes compatibles entre si.

Maverick Xtreme AT
Q' El producto se recomienda para el grado de movilidad 3 (usua-
Q ‘ rios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movili-

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

Maverick Comfort AT

" Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2 (usua-
G Q rios con limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movi-
G& lidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).

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

Rigidez del resorte en funcién del peso corporal y del grado de actividad

Peso corporal [kg] Bajo Normal Alto
44 a 52 1 1 2

53 a 59
60 a 68
69a77
78 a 88

89 a 100

101 a 116

117 a 130

131 a 147

148 a 166

O|O|N[O|O]| |

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

OO|N[D|OD]|W[N]| -
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3.3 Condiciones ambientales

Al i y tr: porte

Temperatura de almacenamiento de -20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al
90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condicione! bi les permitidas

Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, lejia jabono-
sa, agua clorada

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

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con h dad/sus-
tancias quimicas/sustancias sélidas para evitar dafios y un aumento del des-
gaste (véase la pagina 46).

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. €j., polvos de
talco), contacto permanente con la arena

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

3.4 Combinaciones de productos

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.

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

Peso corporal (actividad Hasta Hasta 77 Hasta 100 Hasta 130
elevada) [kg] 59
Tamano del pie [cm] Hasta | Hasta | A par- | Hasta | A par- | Hasta 31

26 28 tir de 28 tir de

29 29

Peso autorizado para el 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
componente estructural
[kal
Peso corporal (actividad Hasta 100 Hasta 130
normal) [kg]
Tamaino del pie [cm] A partir de 29 Hasta 31
Peso autorizado para el 2125 2150
componente estructural
[kal
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3.5 Vida atil

Pie protésico
En funcion del grado de actividad del usuario, la vida til del producto es de
un maximo 3 afos.

Funda de pie, calcetin protector

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

4 Indicaciones generales de seguridad

5 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector (negro) SL=Spectra-Sock-7
1 Juego de cufas para el talon 2F11=1
Piezas de repuesto/accesorios
Denominacion Referencia
Funda de pie (sin tapa) FTC-2A-1*
Herramienta para cambiar la funda de pie ACC-00-10300-00

6 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

Cambio del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro debido a dafos 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.
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» Retire la pieza de plastico antes de que el paciente abandone la zona
de prueba.

6.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

» Cubra el pie protésico con el 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.

6.2 Alineamiento basico

Estructura basica, prétesis transtibial

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

@ | Flexion dorsal/flexion plantar: ajuste el pie protésico a la altura del tac6n

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

Estructura basica, protesis de articulacion de muslo/rodilla
» Siga las instrucciones de uso de la articulacion de rodilla protésica.

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

6.4 Prueba dinamica

Con la prueba dindmica, se desarrolla el aspecto éptimo de marcha. Para
ello, se optimiza la alineacién de la prétesis en el plano frontal y en el plano
sagital.
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» Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuen-

ta el movimiento fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talon al
cargar en el plano sagital y frontal. Evite el movimiento de la articulacion
de rodilla hacia medial.

— 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

» Tras concluir la prueba dindmica y
za de plastico del nicleo de ajuste.

rotacién externa del pie protésico.
los ejercicios de marcha: retire la pie-

Talén d iado bland

Sintomas

Posibles soluciones

« Contacto pleno con el suelo demasia-
do rapido

El antepié se siente demasiado rigido
La rodilla realiza una hiperextension

* Empujar el encaje protésico hacia de-
lante en relacién con el pie
Utilizar una cufa para el talén

Talén demasiado duro

Sintomas

Posibles soluciones

* Flexion de la rodilla rapida, poca esta-
bilidad
Transicion demasiado rapida del apoyo
del talén a la impulsion de los dedos
del pie
Percepcion baja de la liberacion de
energia

e Empujar el encaje protésico hacia
atras en relacion con el pie
Disminuir la rigidez del talén (mover o
retirar la cufia para el talén)

Pie protésico demasiado rigido

Sintomas

Posibles soluciones

* Escaso movimiento de flexion plantar
del pie protésico al caminar a poca ve-
locidad (contacto pleno con el suelo
prolongado)

* Seleccionar un pie protésico menos ri-
gido

Pie protésico demasiado flexible

Sintomas

Posibles soluciones

* Ruido de clic al iniciar la pisada
Deformacion demasiado pronunciada
del antepié con una actividad elevada

Seleccionar un pie protésico mas rigi-
do

6.4.1 Optimizar las caracteristicas del talon
Colocando una cufia para el talén se puede adaptar el comportamiento del
pie protésico al apoyar el talén y cuando el talén toca el suelo durante la fa-
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se media de apoyo. A modo de prueba, la cufia para el tal6n se fija con cinta
adhesiva. Para el montaje definitivo, se adhiere al pie protésico.

Prueba

1)
2)

3)

Utilice la cinta adhesiva en la parte inferior de la cufia para el talén.
Coloque la cufa para el talén en la posicién recomendada del resorte
base (4602824).

Ajuste la rigidez deseada desplazando la cufia para el talén
(anterior=mas dura, posterior=mas blanda).

Montaje definitivo

Retire la cinta adhesiva de la cufa para el talén. Para ello, utilice un pa-
flo con acetona.

Lije ligeramente la superficie de contacto del pie protésico con papel de
lija. Elimine el polvo de lijado.

Pegue la cufa para el talén con pegamento de cianoacrilato en el pie
protésico.

7 Limpieza

>

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

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

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

Para que drene el agua, retire la suciedad de los contornos con un pali-
llo de dientes y aclarelos con agua.

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

Deje que la humedad residual se seque al aire.

8 Mantenimiento

>

>
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Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.
Durante el control regular: compruebe la prétesis en busca de sintomas
de desgaste y verifique su funcionamiento.

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



9 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacién inade-
cuada es perjudicial para el medio ambiente y la salud. Siga las instruccio-
nes de las autoridades locales sobre la devolucién, la recogida y la elimina-
cion.

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 dafos 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.

11 Datos técnicos

F21 Maverick Xtreme AT
Tamaiios [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Altura del tacon [mm] 10

Altura del sistema [mm] 144 152 165
Altura de montaje [mm] 162 170 183
Peso medio con funda de pie [g] 665 820 910
Peso corporal max. [kg] 116 | 130 147 | 166
Grado de movilidad 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Tamainos [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30

Altura del tacén [mm] 10

Altura del sistema [mm] 98 99 101
Altura de montaje [mm] 116 117 119
Peso medio con funda de pie [g] 615 750 830
Peso corporal max. [kg] 116 | 130 147 166
Grado de movilidad 2,3
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1 Aspectos gerais Portugués

>

>
>

>

>

INFORMACAO

Data da ultima atualizagdo: 2025-03-12

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

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

Guarde este documento.

Este documento é valido para os seguintes produtos: F21 Maverick Xtreme

AT,

F22 Maverick Comfort AT

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

2 Informacoes relacionadas a seguranca
CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

>

>
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Observe as indicagdes relativas as combinagdes de produtos contidas
nas instrucdes de utilizagdo dos produtos.

Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 49).

Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco de le-
sOes e danos ao produto.

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

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

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



INDICACAO! Perigo de danos ao produto e restricdes das funcdes

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

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

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

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

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢gdes duvido-
sas. Limpe o produto se estiver sujo. Se necessario, solicite ao fabrican-
te ou a uma oficina especializada para inspecionar, reparar ou substituir.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

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

Maverick Xtreme AT

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

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

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

Maverick Comfort AT

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuéa-
Qma rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores)
OG‘MDQ e 3 (usuarios sem limitacdes de deslocamento em exteriores).
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A tabela abaixo contém a rigidez de mola apropriada do pé protético confor-
me o peso corporal e atividade do paciente.

Rigidez da mola em funcéo do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Pouco Normal Alto

44 a 52 1 1 2

53 a 59 1 2 3

60 a 68 2 3 4

69 a 77 3 4 5

78 a 88 4 5 6

89 a 100 5 6 7
101 a 116 6 7 8
117 a 130 7 8 9
131 a 147 8 9 -
148 a 166 9 - -

3.3 Condicoes ambientais

Ar to e transporte

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

Condicoes ambientais admissiveis

Temperatura de utilizagao: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua salgada, transpiragéo, urina, agua
com sabao, agua clorada

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

Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um d maior e d (consulte a pagina 54).

) o

Condicoes
Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (por ex., talco),
contato permanente com areia

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

3.4 Combinacoes de produtos

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

Peso corporal (atividade até 59 até 77 até 100 até 130
elevada) [kg]
Tamanho do pé [cm] até 26 | até 28 | a par- | até 28 | a par- até 31

tir de tir de

29 29

Peso aprovado para peca 275 2100 | 2125 | 2125 | 2150 2150
estrutural [kg]
Peso corporal (atividade até 100 até 130
normal) [kg]
Tamanho do pé [cm] a partir de 29 até 31
Peso aprovado para peca 2125 2150
estrutural [kg]

3.5 Vida util
Pé protético

A vida util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de ativi-

dade do utilizador.

Capa de pé, meia de protecao

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

4 Indicacoes gerais de seguranca

5 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cadigo
de

1 Instrugoes de utilizacao =

1 Pé protético -

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

1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F11=1

Pecas de reposicao/Acessoérios

Designacao Cédigo
Capa de pé (sem tampa) FTC-2A-1*
Ferramenta para trocar a capa de pé ACC-00-10300-00
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6 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicag6es 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.

Uma pega de plastico protege a area de conexdo do produto de riscos du-
rante a montagem e a prova.
» Remova a peca de plastico antes do paciente deixar o local de prova.

6.1 Colocacao/remocao da capa de pé
P> 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.

6.2 Alinhamento basico

Estrutura basica, prétese transtibial
Procedi to do alink to basico
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigéo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Montar e alinhar os componentes protéticos no dispositivo de alinhamento de acordo
com as seguintes especificagdes:

(1] Flexao dorsal/plantar: ajustar o pé protético a altura do salto do calgado.
(O pé protético foi concebido para calgados com salto de 10 mm de altura.)
Aducao/abducao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano frontal.
Flexao/ex ao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano sagital.
Deslocamento linear do encaixe protético: deslocar o encaixe de forma
que a linha de prumo passe ao longo da borda anterior do adaptador no pé
protético (veja a fig. 3).

52



Estrutura basica, préotese de coxa/desarticulacao do joelho
» Observar as instrugdes de utilizagdo da articulagédo de joelho protética.

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

6.4 Prova dinamica
A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dindmica. Para
isso, o alinhamento da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.
» Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulacéo de joelho.
— A articulag@o de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio: mover o pé protético no sentido medial.
— A articulag@o de joelho move-se medialmente na segunda metade
da fase de apoio: reduzir a rotagédo externa do pé protético.
» Apds conclusdo da prova dindmica e dos exercicios de marcha: remover
a pega de plastico do nlcleo de ajuste.

Calcanhar macio d

Sintomas Solucdes possiveis

« Contato completo, rapido demais com |+ Deslocar o encaixe protético para a
o solo frente em relagao ao pé

* Sensagdo de rigidez excessiva no an- | * Utilizar calgo de calcanhar
tepé
* O joelho entra em hiperextensao

Calcanhar duro d

Sintomas Solugdes possiveis

* Flexdo de joelho rapida, pouca estabili- | * Deslocar o encaixe protético para tras
dade em relagédo ao pé

¢ Transicdo rapida demais do apoio do |+ Reduzir a rigidez do calcanhar (deslo-
calcanhar para a saida dos dedos car ou retirar o calgo de calcanhar)

* Sensagdo de baixo retorno de energia

Pé protético rigido demais
Sintomas Solucgoes possiveis
¢ Movimento de rolamento reduzido do | * Selecionar um pé protético com menor
pé protético a uma velocidade baixa rigidez
(contato completo longo com o solo)

Pé protético macio demais
Sintomas | Solugaes possiveis

53



Pé protético macio demais
* Ruido de clique no inicio do apoio. * Selecionar um pé protético com maior
* Deformacgdo muito forte do antepé du- rigidez

rante atividade elevada

6.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do
calcanhar durante a fase de apoio intermediaria pode ser adaptado com a
colocagdo de um calgo de calcanhar. O calgo de calcanhar é fixado com fita
adesiva a titulo de prova. Na montagem definitiva, ele é colado ao pé protéti-
co.

Prova

1) Utilizar a fita adesiva no lado inferior do calgo de calcanhar.

2) Colocar o calgo de calcanhar na posicdo recomendada sobre a mola
base (4602824).

3) Ajustar a rigidez desejada deslocando o calgo de calcanhar
(anterior=mais duro, posterior=mais macio).

Montagem definitiva

1) Retirar a fita adesiva do calgo de calcanhar. Para tal, pode ser utilizado
um pano com acetona.

2) Com uma lixa de papel, tornar a superficie de contato um pouco aspera
no pé protético. Remover o p6 de lixamento.

3) Colar o calgo de calcanhar no pé protético com cola de cianoacrilato.

7 Limpeza

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

1) INDICA(;Z\O! Use somente os produtos de limpeza permitidos para
evitar danos ao produto.
Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

2) Com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos para escoa-
mento da agua e lavar.

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

4) Secar o produto com um pano macio.

5) 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.
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» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de des-
gaste e controlar a fungao.

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

9 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminacédo inadequada é pre-
judicial para o ambiente e para a salde. Respeitar as determinagdes das au-
toridades locais relativas a devolugdo, coleta e eliminacéo.

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 instrugoes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificacdo 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

F21 Maverick Xtreme AT
T hos [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Altura do salto [mm] 10
Altura do sistema [mm] 144 152 165
Altura de montagem [mm] 162 170 183
Peso médio com capa de pé [g] 665 820 910
Peso corporal méx. [kg] 116 | 130 | 147] 166
Grau de mobilidade 3,4

F22 Maverick Comfort AT
T hos [cm] 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
Altura do salto [mm] 10
Altura do si [mm] 98 l 99 [ 101
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F22 Maverick Comfort AT

T hos [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Altura de montagem [mm] 116 117 119
Peso médio com capa de pé [g] 615 750 830
Peso corporal méx. [kg] 116 | 180 | 147 166

Grau de mobilidade 2,3

1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2025-03-12

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Dit document geldt voor de volgende producten: F21 Maverick Xtreme AT,
F22 Maverick Comfort AT

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

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productscha-

de

» Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing
van de producten in acht.

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 57).

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

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

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voor-
komen.
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» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u
beschadiging vermoedt.

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

LET OP! Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

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

» Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem
passende maatregelen (zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie
door de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats).

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

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

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfel-
achtige toestand bevindt. Maak het product schoon als het vuil is. Laat
het zo nodig door de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats con-
troleren, repareren of vervangen.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

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

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

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

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

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

Oﬁ'& teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Maverick Comfort AT

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

plaatsen).

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

Veerstijfheid in relatie tot het lich icht en de mate van activiteit
Lich icht [kg] Klein Normaal Hoog
44 tot 52 1 1 2
53 t/m 59
60 t/m 68
69 t/m 77
78 t/m 88
89 t/m 100
101 t/m 116
117 t/m 130
131 t/m 147
148 t/m 166

O|O|N[O|O]| |

O|o|N[o|O| |

O|lo|N[([o|O||W[N|F-

3.3 Omgevingscondities

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

Toegestane omgevingsvoorwaarden

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

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

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen
Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

58



Toegestane omgevingsvoorwaarden

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 63).

Niet-toeg omgeving: dities

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

3.4 Productcombinaties

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.

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

Lichaamsgewicht (hoge tot 59 tot 77 tot 100 tot 130

activiteit) [kg]

Voetmaat [cm] t/m 26 | t/m 28 | vanaf | t/m 28 | vanaf t/m 31
29 29

Maximale gewichtsbelas- 275 2100 | =125 | 2125 | 2150 2150
ting constructiedeel [kg]

Lichaamsgewicht (norma- tot 100 tot 130
le activiteit) [kg]

Voetmaat [cm] vanaf 29 t/m 31
Maximale gewichtsbelas- 2125 2150

ting constructiedeel [kg]

3.5 Levensduur

Prothesevoet
De levensduur van het product is, afhankelijk van de mate van activiteit van
de gebruiker, maximaal 3 jaar.

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

59



4 Algemene veiligheidsvoorschriften

5 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Prothesevoet -
1 Beschermsok (zwart) SL=Spectra-Sock-7
1 Hielwiggenset 2F11=1
Onderdelen/toebehoren
O hrijving Refer
Voetovertrek (zonder kap) FTC-2A-1*
Gereedschap voor het wisselen van de voetover- ACC-00-10300-00
trek

6 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.

6.1
|4

>
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Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Trek de beschermsokken over de prothesevoet heen om geluidsontwik-
keling 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.



6.2 Basisopbouw

Basisstructuur, onderbeenprothese

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 of
PROS.A. Assembly 743A200)

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

(1) Dorsale/plantaire flexie: Stel de prothesevoet in op de hakhoogte van de

schoen. (De prothesevoet is aangepast op schoenen met een hak van
10 mm.)

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

n.

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

Lineair verplaatsen van de prothesekoker: Verplaats de prothesekoker zo
dat de loodlijn langs de voorkant van de adapter aan de prothesevoet loopt
(zie afb. 3).

Basisstructuur, bovenbeen-/knie-exarticulatieprothese

>

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de prothesekniescharnier.

6.3 Statische opbouw

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

6.4 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.

>

>

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.
Na voltooiing van het dynamische passen en de loopoefeningen: verwij-
der het plastic deel van de afstelkern.

Hiel te zacht

Symptomen | Mogelijke oplc
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Hiel te zacht
* Te snel volledig contact met de grond |+ Verschuif de prothesekoker in relatie

* Voorvoet voelt te stijf aan tot de voet naar voren

« Knie gaat in hyperextensie * Hielwig gebruiken

Hiel te hard

Symptomen Mogelijke oplossingen

* Snelle knieflexie, lage stabiliteit * Verschuif de prothesekoker in relatie

¢ Overgang van het neerzetten van de tot de voet naar achteren
hiel naar het afzetten met de teen te [ * Verminder de stijfheid van de hiel (hiel-
snel wig verplaatsen of verwijderen)

* Gevoeld lage energie-teruggave

Prothesevoet te stijf

Symptomen Mogelijke oplossingen

* Beperkte afrolbeweging van de prothe- | * Kies een minder stijve prothesevoet
sevoet bij lage loopsnelheden (lang
volledig contact met de grond)

Prothesevoet te zacht

Symptomen Mogelijke oplossingen

« Klikkend geluid bij het eerste neerzet- | »+ Kies een stijvere prothesevoet
ten van de voet.

* Zeer sterke vervorming van de voorvoet
bij hoge activiteit

6.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact
van de hiel tijdens de middelste standfase kan worden aangepast door de
plaatsing van een hielwig. De hielwig wordt om te proberen vastgezet met
tape. Bij de definitieve montage wordt hij aan de prothesevoet gelijmd.

Passen

1) Gebruik tape op de onderkant van de hielwig.

2) Plaats de hielwig op de aanbevolen positie op de basisveer (4602824).

3) Stel de gewenste stijfheid in door het verstellen van de hielwig
(anterior=harder, posterior=zachter).

Definitieve montage

1) Verwijder de tape van de hielwig. Daarvoor kan een doekje met aceton
worden gebruikt.

2) Ruw het contactoppervlak op de prothesevoet wat op met schuurpapier.
Verwijder het schuurstof.

3) Lijm de hielwig met cyanoacrylaatlijm op de prothesevoet.
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7 Reiniging

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

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

2) Contouren voor de afvoer van water met een tandenstoker verwijderen
van vuil en uitspoelen.

3) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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.

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

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering
is schadelijk voor het milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de
lokale overheid voor retournering, inzameling en verwijdering.

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.
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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
F21 Maverick Xtreme AT

Maten [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hakhoogte [mm] 10
Systeemhoogte [mm] 144 152 165
Inbouwhoogte [mm] 162 170 183
Gemiddeld gewicht met voetover- 665 820 910
trek [g]
Max. lichaamsgewicht [kg] 116 [ 130 147 | 166
Mobiliteitsgraad 3,4

F22 Maverick Comfort AT
Maten [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Hakhoogte [mm] 10
Systeemhoogte [mm] 98 99 101
Inbouwhoogte [mm] 116 117 119
Gemiddeld gewicht met voetover- 615 750 830
trek [g]
Max. lich icht [kg] 116 130 147 166
Mobiliteitsgraad 2,3
1 Allman information Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2025-03-12

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.
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Detta dokument galler for foljande produkter: F21 Maverick Xtreme AT, F22
Maverick Comfort AT

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

2 Sikerhetsinformation

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Se anvisningarna fér produktkombinationer i produktens bruksanvisning.
Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 66).

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

Anvénd endast produkten till en brukare fér att férhindra fara fér person-
eller produktskador.

Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska ska-
dor.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om
du tror att den har skadats.

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

vV vV vV Vv VvV

v

ANVISNING! Fara for produktskador och funktionsbegriansningar

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

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

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du ar osaker pa dess
skick. Rengor produkten om den &r smutsig. Lat vid behov tillverkaren
eller en auktoriserad verkstad kontrollera, reparera eller byta ut den.

Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning

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

3.1 Avsett andamal
Produkten ar endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremi-
teten.

3.2 Forutsattningar fér anvandningen
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det
mojligt att latt identifiera komponenter som passar ihop med varandra.

Maverick Xtreme AT

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

%’& kare med sérskilt hoga krav).

Maverick Comfort AT

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade ut-
Qﬁ@ omhusgangare) och mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhus-

OGW§ gangare).

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

Fjaderns styvhet beror pa kroppsvikt och aktivitetsniva
Kroppsvikt [kg] Lite Normal Hog
44 till 52 1 1
53 till 59
60 till 68
69 till 77
78 till 88
89 till 100
101 till 116
117 till 130
131 till 147
148 till 166

OlO|N[O(O|H|WO|IN

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

OClo|N[o|O|A|W[N|-

3.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Lagertemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga mekanis-
ka vibrationer eller stotar
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Tillditna omgivningsférhalland

Anvandni peratur: -10 °C till +45 °C
Kemikalier/vatskor: sétvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar
Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 71).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta amnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv kontakt med sand
Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

3.4 Produktkombinationer

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

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

Kroppsvikt (hég aktivitet) | upp till upp till 77 upp till 100 upp till 130
[kg] 59
Fotstorlek [cm] upp till | upp till | fran | upptill | fran upp till 31

26 28 29 28 29
Godkand vikt for struktur- =75 2100 | =125 | 2125 | =150 2150
del [kg]
Kroppsvikt (normal aktivi- upp till 100 upp till 130
tet) [kgl
Fotstorlek [cm] fran 29 upp till 31
Godkand vikt for struktur- 2125 2150

del [kg]

3.5 Livsldngd

Protesfot
Produktens livslangd &r, beroende pa anvéndarens aktivitetsgrad, maximalt
3ar.
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Fotkosmetik, skyddsstrumpa
Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

5 | leveransen

Kvantitet | Beniamni Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa (svart) SL=Spectra-Sock-7
1 Halkilsats 2F11=1
Reservdelar/tillbehor
Beteckning Refer
Fotkosmetik (utan kappa) FTC-2A-1*
Verktyg for att byta fotkosmetik ACC-00-10300-00

6 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till féljd av proteskomponenter som skadats eller som ér fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Andra pa 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 |[&mnar provningsplatsen.

6.1 Ta pa och av fotkosmetiken
» Dra skyddsstrumpan &ver protesfoten for att ddmpa oljud i fotkosmeti-
ken.
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» OBSERVERA! Anvind alltid protesfoten tillsammans med en fot-
kosmetik.
Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

6.2 Grundinriktning
Grundinriktning, underbensprotes

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

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

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

Grundinriktning, lar-/knaexartikulationsprotes
» Observera bruksanvisningen till protesknéaleden.

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

6.4 Dynamisk provning
Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For
detta &ndamal optimeras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.
» TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knaroérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knéleden.
— Knaéleden ror sig i medial riktning under den forsta hélften av stafa-
sen: forskjut protesfoten medialt.
— Knaleden ror sig i medial riktning under den andra hélften av stafa-
sen: minska protesfotens utatrotation.
» Nar den dynamiska provningen och gangévningarna ar klara: Ta bort
plastdelen fran pyramidkopplingen.

Hal for mjuk
Symtom | Méjliga I6sningar
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Hal for mjuk

* For snabb komplett underlagskontakt
* Framfoten kanns for styv
* Knat gar in i hyperextension

+ Skjut proteshylsan framat i forhéallande
till foten
* Anvanda halkil

Hal f6r hard

Symtom

Mojliga l16sningar

* Snabb knéflexion, lag stabilitet

« For snabb 6vergang fran halisattning
till tafranskjut

« Lag upplevd energiaterforing

» Skjut proteshylsan bakat i férhallande
till foten

* Minska hélens styvhet (flytta eller ta
bort héalkilen)

For styv protesfot

Symtom

Majliga 16

¢ Lagt avrullningsmotstand hos protesfo-
ten vid lag ganghastighet (lang kom-
plett markkontakt)

* Valj en lagre styvhet hos protesfoten

Protesfot for mjuk

Symtom

Méjliga 16

« Klickljud i bérjan av steget.
* Kraftig deformation av framfoten vid
hog aktivitet

» Valj en protesfot med hogre styvhet

6.4.1 Optimera hidlegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mel-
lersta stafasen kan anpassas genom att en halkil satts dit. Fixera halkilen pa
prov med tejp. Vid den slutliga monteringen limmas den fast i protesfoten.

Utprovning

1) Placera tejpen pa halkilens undersida.

2) Placera halkilen pa den
(4602824).

rekommenderade platsen pa basfjadern

3) Stall in onskad styvhet genom att flytta halkilen (anteriort = styvare,

posteriort = vekare).

Definitiv montering

1) Ta bort tejpen fran halkilen. Anvand gérna en trasa med aceton.
2) Rugga upp kontaktytan pa protesfoten med sandpapper. Ta bort slip-

dammet.

3) Limma fast hélkilen pa protesfoten med cyanoakrylatlim.
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7 Rengoring

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

1) ANVISNING! Anvind enbart godkinda rengéringsmedel for att
undvika skador pa produkten.
Rengor produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

2) Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpetare och spola rent.

3) Skolj av tvélrester med rent sotvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) 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.

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

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushallsavfall. Felaktig avfallshantering ska-
dar miljon och halsan. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och
avfallshantering fran de lokala myndigheterna.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar 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 foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsédkran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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11 Tekniska uppgifter

F21 Maverick Xtreme AT

Storlekar [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Klackhojd [mm] 10

Systemhdjd [mm] 144 152 165
Inbyggnadshojd [mm] 162 170 183
Genomsnittlig vikt med fotkosme- 665 820 910
tik [g]

Maximal kroppsvikt [kg] 116 | 130 | 147] 166
Mobilitetsgrad 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Storlekar [cm]

23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

1 Generelt

Klackhéjd [mm] 10
Systemhdjd [mm] 98 99 101
Inbyggnadshojd [mm] 116 117 119
Genomsnittlig vikt med fotkosme- 615 750 830
tik [g]
Maximal kroppsvikt [kg] 116 130 147 166
Mobilitetsgrad 2,3

Dansk

duktet.

Dato for sidste opdatering: 2025-03-12
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.
» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument geelder for felgende produkter: F21 Maverick Xtreme AT,

F22 Maverick Comfort AT

Protesefoden har fijederelementer af glasfiber. Helens stivhed kan foreges

med hzelkiler.
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2 Sikkerhedsoplysninger
FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

>

v

vV v VY

Felg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes
brugsanvisninger.

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 74).

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

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

Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk beskadigel-
se.

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

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

BEMAERK! Risiko for produktskader og begraensninger i funktionen

>

>

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

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

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivlsom tilstand.
Renger produktet, hvis det er snavset. Fa det om nedvendigt kontrolle-
ret, repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret veerksted.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklzeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.
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3.2 Anvendelsesbetingelser
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og muligger
en enkel identifikation af komponenter, der passer til hinanden.

Maverick Xtreme AT

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

OGW§ heje krav).

Maverick Comfort AT

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

Vel
Den nedenstadende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til patientens kropsveegt og aktivitet.

Fjederstivhed afhaengig af kropsvaegt og aktivitetsniveau
Kropsvagt [kg] Lav Normal
44 til 52 1
53 til 59
60 til 68
69 til 77
78 til 88
89 til 100
101 til 116
117 til 130
131 til 147
148 til 166

I
=

OlOo|N[O(O|H|WO|IN

OlOo|N[O(O|H|W|N

O|lo|N[(ofos[w|N|R]|-

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen
mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C

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

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begreensnin-
ger
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Tilladte omgivelsesbetingelser
Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rengeor produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at und-
ga oget slitage og skader (se side 78).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), vedvarende kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier

3.4 Produktkombinationer

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

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter
Protesefoden genererer heje momenter i ankelomradet. Anvend strukturdele
med heojere veegtfrigivelser:

Kropsvaegt (hoj aktivitet) op til op til 77 op til 100 op til 130

[kgl 59

Fodstorrelse [cm] optil | optil | fra29 | optil | fra29 op til 31
26 28 28

Vaegtfrigivelse strukturdel 275 2100 | =125 | 2125 | =150 2150
[kal

Kropsvaegt (normal aktivi- op til 100 op til 130
tet) [kgl
Fodstorrelse [cm] fra 29 op til 31
Vaegtfrigivelse strukturdel 2125 2150
[kal

3.5 Levetid

Protesefod

Produktets levetid er, afheengigt af brugerens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.
Fodkosmetik, beskyttelsessok

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

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

5 Leveringsomfang

Mzngde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
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Mzngde | Betegnelse Identifikation

1 Beskyttelsessok (sort) SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkilesaet 2F11=1
Reservedele/tilbehor
Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik (uden kappe) FTC-2A-1*
Veerktej til udskiftning af fodkosmetikken ACC-00-10300-00

6 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.

En plastdel beskytter tilslutningsomrédet pa produktet mod ridser under
opbygningen og prevningen.
» Tag plastdelen af, inden patienten forlader preveomradet.

6.1 Paseaetning/fjernelse af fodkosmetikken

» Beskyttelsessokken treekkes over protesefoden for at undga stej i fod-
kosmetikken.

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

Fremgangsmade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,
50:50 lzere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)

Montér og positionér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i henhold til fal-
gende anvisninger:

(1) Dorsalfleksion/plantarfleksion: Indstil protesefoden til skoens haelhgjde.
(Protesefoden er beregnet til sko med 10 mm hzelhejde.)
Adduktion/abduktion: Indstil protesehylsterets vinkel i frontalniveauet.
Fleksion/ekstension: Indstil protesehylsterets vinkel i sagittalplanet.

Linezer forskydning af protesehylsteret: Forskyd protesehylsteret, sa lod-
linjen forleber langs adapterens forreste kant pa protesefoden (se ill. 3).

Grundopbygning, lar-/knaeksartikulationsprotese
» Folg brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

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

6.4 Dynamisk afprevning

| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede

udarbejdet. Desuden bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagit-

talplanet optimeret.

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

— Knzeleddet beveaeger 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.

» Nar den dynamiske prevning og gangevelserne er afsluttet: Fjern plast-
delen fra justeringskernen.

Hazel for bled

Symptomer Losni ligheder

¢ For hurtig fuldsteendig kontakt med |+ Skub protesehylsteret frem i forhold til
overfladen foden

* Forfoden foles for stiv * Anvend heelkile

* Knee har hyperekstension
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Heel for hard
Symptomer Losni ligheder

¢ Hurtig knzefleksion, lav stabilitet * Skub protesehylsteret bagud i forhold
* Overgang fra haliseet til taleft for hurtig til foden
* Lav felt energireturnering * Reducér helens stivhed (forskyd

heelkilen, eller tag den ud)

Protesefod for stiv
Symptomer Losni ligheder

* Lav afrulningsbevaegelse for protesefo- | *+ Veelg en protesefod med lavere stivhed
den ved lav ganghastighed (lang fuld-
steendig kontakt med overfladen)

Protesefod for blod

Symptomer Losni ligheder

* Klikkende lyd, nar man begynder at ga. | * Veelg en protesefod med hgjere stivhed

¢ Meget kraft deformering af forfoden
ved hoj aktivitet

6.4.1 Optimering af hzelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved hzliseet og heelkontakt under den mellemste
standfase kan tilpasses ved at placere en helkile. Hzelkilen fastgeres med
tape som test. Ved den endegyldige montering kleebes den sammen med
protesefoden.

Afprevning

1) Anvend tapen pa undersiden af heelkilen.

2) Placér haelkilen pa den anbefalede position pa basisfiederen (4602824).

3) Indstil den enskede stivhed ved at flytte heelkilen (anterior=hardere,
posterior=bledere).

Endelig montering

1) Fjern tapen fra heelkilen. Dertil kan der anvendes en klud med acetone.
2) Ger kontakifladen pa protesefoden ru med slibepapir. Fjern slibestovet.
3) Klaeb haelkilen pa protesefoden med cyanacrylatkleebemiddel.

7 Rengoring

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

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

2) Fjern snavs fra konturerne til vandafleb med en tandstik, og skyl dem.
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3) Skyl seeberester af med rent vand. Skyl fodkosmetikken sa leenge, at alle
urenheder er fjernet.

4) Tor produktet af med en bled klud.

5) Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

8 Vedligeholdelse

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

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

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

9 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse
har en skadelig virkning pa miljg og helbred. Folg de lokale myndigheders
bestemmelser om tilbagelevering, samling 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 tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

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

F21 Maverick Xtreme AT

Sterrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Heaelhgjde [mm] 10

Systemhgjde [mm] 144 152 165
Monteri hgjde [mm] 162 170 183
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F21 Maverick Xtreme AT

Storrelser [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Gennemsnitlig veegt med fodkos- 665 820 910
metik [g]

Maks. kropsvaegt [kg] 116 | 130 | 147] 166
Mobilitetsgrad 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Storrelser [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Haelhogjde [mm] 10

Systemhgjde [mm] 98 99 101
Monteringshojde [mm] 116 117 119
Gennemsnitlig vaegt med fodkos- 615 750 830
metik [g]

Maks. kropsvaegt [kg] 116 130 147 166
Mobilitetsgrad 2,3
1 Generelt Norsk

det oppstar problemer.

myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Dato for siste oppdatering: 2025-03-12
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller

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

Dette dokumentet gjelder for folgende produkter: F21 Maverick Xtreme AT,

F22 Maverick Comfort AT

Protesefoten har fjzerelementer av glassfiber. Heelens stivhet kan ekes med

hzelkiler.
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2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

» Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvis-
ning.

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 81).

» Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for per-

sonskader og produktskader.

Bruk produktet bare til én bruker for & unngéa fare for personskader og

produktskader.

Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede

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

senten eller fagverksted)

v

vVvyy

LES DETTE! Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

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

» Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Rengjer
produktet nar det er skittent. Fa den kontrollert, reparert eller erstattet av
produsenten eller et autorisert verksted om nedvendig.

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-

egenskaper) eller delaminering av fjseren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige

lyder kan veere tegn pa funksjonstap.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

3.2 Bruksforhold
MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer
det enkelt a identifisere komponenter som passer til hverandre.
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Maverick Xtreme AT

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

Oﬁ'& med spesielt haye krav).

Maverick Comfort AT

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne
Qﬁ@ utenders) og mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders).

7/

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

Fjzerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Lav Normal Hoy
44 til 52 1 1 2
53 til 59 1 2 3
60 til 68 2 3 4
69 til 77 3 4 5
78 til 88 4 5 6
89 til 100 5 6 7
101 til 116 6 7 8
117 til 130 7 8 9
131 til 147 8 9 -
148 til 166 9 - -

3.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Lagertemperatur —-20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljeforhold

Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 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 86).
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Ikke tillatte miljsforhold

Faste stoffer: Sterke veeskebindende partikler (f. eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

3.4 Produktkombinasjoner

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

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter
Protesefoten skaper haye momenter i ankelomradet. Bruk strukturdeler som
er frigitt for hoyere vekter:

Maks. kroppsvekt (hoy ak- | opptil opptil 77 opptil 100 opptil 130

tivitet) [kg] 59

Fotstorrelse [cm] opptil | opptil | fra29 | opptil | fra29 | opptil 31
26 28 28

Strukturdel godkjent for 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
vekt [kg]
Maks. kroppsvekt (normal opptil 100 opptil 130
aktivitet) [kg]
Fotstorrelse [cm] fra 29 opptil 31
Strukturdel godkjent for 2125 2150

vekt [kg]

3.5 Levetid

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

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

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

5 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk (svart) SL=Spectra-Sock-7
1 Heelkile-sett 2F11=1
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Reservedeler/tilbehor

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

6 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
» |kke 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.

6.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

» Trekk vernesokken over protesefoten for & hindre lyder i fotkosmetikken.

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

6.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging, leggprotese

Grunnoppbygging

Nogdvendige materialer: Goniometer 662M4, haelheydemaler 743512, 50:50-méle-
leere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til falgende
angivelser:

(1] Dorsalfleksjon/plantarfleksjon: Still inn protesefoten i forhold til skoens
heaelhoyde. (Protesefoten er beregnet for sko med 10 mm halhoyde.)
© | Adduksjon/Abduksjon: Still inn protesehylsens vinkel i frontalplanet.
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Grunnoppbygging
Fleksjon/ekstensjon: Still inn protesehylsens vinkel i sagittalplanet.
Linezer forskyvning av protesehylsen: Forskyv protesehylsen slik at lodd-

linjen forleper langs den fremre kanten til adapteren pa protesefoten (se
fig. 3).

Grunnoppbygging, lar-/kneeksartikulasjonsprotese
» Folg bruksanvisningen for protesekneleddet.

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

6.4 Dynamisk preving

| lepet av den dynamiske previngen blir det optimale gamensteret klart. Opp-

byggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

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

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

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

» Fjern plastdelen fra justeringskjernen etter avslutning av den dynamiske
previngen og géaevelsene.

Hael for myk

Symptomer Mulige lesninger

* For rask kontakt med hele flaten pa|e Skyv protesehylsen forover i forhold til
bakken foten

* Forfoten foles for stiv * Bruk hzelkile

* Kneet gar i hyperekstensjon

Heel for hard
Symptomer Mulige losninger
* Rask knefleksjon, lav stabilitet « Skyv protesehylsen bakover i forhold til
« Overgang fra haelnedslag til tafraspark foten

for rask * Reduser heelens stivhet (forskyv eller ta
* Folelse av lav energigjenvinning av haelkilen)

Protesefot for stiv
Symptomer Mulige losninger

 Lite avrullende bevegelse pa protesefo- | « Velg en protesefot med mindre stivhet
ten ved lav ganghastighet (lang kontakt
med hele flaten pa bakken)
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Protesefot for myk

Symptomer Mulige lgsninger

¢ Klikkelyd idet foten settes ned. * Velg en protesefot med hoyere stivhet

¢ Veldig sterk deformasjon av forfoten
ved hoy aktivitet

6.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

Ved & sette inn en heelkile kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar
man setter ned heelen samt ved heaelkontakt i den midtre stafasen. Fikser
heelkilen med tape for utpreving. For den endelige monteringen limes den
fast pa protesefoten.

Proving

1) Bruk tapen pa undersiden av heelkilen.

2) Plasser helkilen i den anbefalte posisjonen pa basisfjeeren (4602824).

3) Still inn ensket stivhet ved & posisjonere hzelkilen (anterior=hardere,
posterior=mykere).

Endelig montering

1) Fjern tapen fra hzelkilen. Bruk eventuelt en klut med aceton til dette.

2) Bruk slipepapir til & gjere kontaktflaten pa protesefoten ru. Fjern slipe-
stovet.

3) Lim heelkilen pa protesefoten med cyanoakrylatlim.

7 Rengjoring

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

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

2) Bruk en tannpirker til a fierne smuss fra konturene for vannavlep og skyll
ut.

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

4) Terk av produktet med en myk klut.

5) 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.
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» Produktet skal undersekes for synlige skader hver 6. méaned. Ved behov
(f.eks. hos sveert aktive eller tyngre brukere) skal det avtales ekstra in-
speksjoner.

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-fors-
kriftsmessig kassering skader miljg og helse. Folg lokale myndigheters in-
strukser om retur, innsamling og kassering.

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.

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

F21 Maverick Xtreme AT

Storrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Haelhoyde [mm] 10
Systemhoyde [mm] 144 152 165
Monteringshoyde [mm] 162 170 183
Gjennomsnittlig vekt med fotkos- 665 820 910
metikk [g]
Maks. kroppsvekt [kg] 116 | 130 147 | 166
Mobilitetsgrad 3,4

F22 Maverick Comfort AT
Storrelser [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Haelhoyde [mm] 10
Systemhoyde [mm] 98 99 101
Monteringshoyde [mm] 116 117 119
Gjennomsnittlig vekt med fotkos- 615 750 830
metikk [g]
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F22 Maverick Comfort AT

Storrelser [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Maks. kroppsvekt [kg] 116 130 147 166
Mobilitetsgrad 2,3

1 Yleisti Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2025-03-12

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kaytén aikana ilmenee ongelmia.

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Tama asiakirja koskee seuraavia tuotteita: F21 Maverick Xtreme AT, F22
Maverick Comfort AT

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

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Tuotteiden kéyttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmia koskevat
ohjeet.

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 89).

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

» Kéyta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-

rioitumisen estamiseksi.

Késittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kéayttdkunto, mikéli epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat

toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-

jaamon suorittama tarkastus jne.)

vvyy
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HUOMAUTUS! Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

P Tarkasta tuote ennen jokaista kéyttod kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

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

» Al altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

» Ala kéyta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Puhdista tuote, jos se on likainen. Tarkastuta, korjauta tai vaihdata se tar-
vittaessa valmistajalla tai valtuutetussa huollossa.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset
MOBIS-luokitus siséltda aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta
keskenaén yhteensopivat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

Maverick Xtreme AT

Q' Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-
Qm‘ mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
OGW§ masti ulkona liikkuja, jolla on erittain korkeat vaatimukset).

Maverick Comfort AT

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

QGWDQ liikkuja).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkaterdn jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.
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Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi
Ruumiinpaino [kg] Vihdinen Normaali Korkea
44 - 52 1 1 2
53 - 59
60 - 68
69 - 77
78 - 88
89 - 100
101 - 116
117 - 130
131 - 147
148 - 166

O|O|N[O|O]| |

O|o|N[O|O||W(N

O|lo|N[o|O| ||

3.3 Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila: =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei
mekaanista tarina tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampétila: -10 °C ... +45 °C

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

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttaak i voimakk kulumi ja vauriot (katso
sivu 94).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteédt aineet: voimakkaasti nestetté sitovat hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

3.4 Tuoteyhdistelmat

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelmén
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.
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Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille
Proteesi tuottaa voimakasta rasitusta nivelalueelle. Kéyta rakenneosia, joilla

on korkeammat painorajat:

Ruumiinpaino (suuri aktii- | kork. kork. 77 kork. 100 kork. 130

visuus) [kg] 59

Jalkaterdn koko [cm] kork. kork. vah. kork. vah. kork. 31
26 28 29 28 29

Rakenneosan painoraja =275 =100 | =125 =125 | =150 =150

[kal

Ruumiinpaino (normaali kork. 100 kork. 130

aktiivisuus) [kg]

Jalkaterdn koko [cm] vah. 29 kork. 31

Rakenneosan painoraja 2125 2150

[kgl

3.5 Kayttoika
Proteesin jalkatera

Tuotteen kayttoika on enintdan 3 vuotta kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen.

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

4 Yleiset turvaohjeet

5 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkaterd -
1 Suojaava sukka (musta) SL=Spectra-Sock-7
1 Kantakiilasarja 2F11=1
Varaosat/lisavarusteet
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka (ilman karkea) FTC-2A-1*

Tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen

ACC-00-10300-00

91



6 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

| HuOMAUTUS|

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

Muoviosa suojaa tuotteen liitdntdaluetta naarmuilta proteesin kokoamisen ja
sovittamisen aikana.
» Poista muoviosa, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

6.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

P> Veda suojasukka proteesin jalkaterdn paalle, jotta jalkaterdn kuoressa ei
paése syntyméan melua.

» HUOMIO! Kiytad proteesin jalkaterda aina jalan kosmetiikan kans-
sa.
Veda jalan kosmetiikka péélle tai poista se kéayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

6.2 Perusasennus
Saariproteesin perusasennus

Per k iheet
Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,

50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:

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

Adduktio/abduktio: Sdadéa proteesin holkin kulma frontaalitasolla.
Fleksio/ekstensio: Sdada proteesin holkin kulma sagittaalitasolla.
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) 1 heot
Per

O |Prc in holkin li inen siirtami Siirra proteesin holkkia siten,
etta luotilinja kulkee proteesin jalkateran adapterin etummaista reunaa pitkin
(katso Kuva 3).

Reisiproteesin / polven eksartikulaatioproteesin perusasennus
» Noudata proteesin polvinivelen kayttdohjetta.

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

6.4 Dynaaminen paallesovitus

Dynaamisen péallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli.

Lisaksi optimoidaan proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

» 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,
vaéhenné proteesin jalkaterén uloskiertoa.

» Poista muovinen osa pyramidiadapterista dynaamisen sovituksen ja kéve-
lyharjoitusten lopettamisen jalkeen.

Kantapaa liian pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

« Liian nopea kokoalainen kosketus latti- | « Siirra proteesin holkkia suhteessa jal-
aan kaan eteenpéin

¢ Jalkatera tuntuu liian jaykalta » Kayta kantakiilaa

* Polvi siirtyy hyperekstensioon

Kantapaa liian kova

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

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

» Siirtyma kantaiskusta varvastyontdon | e Vahennd kantapaan jaykkyyttd (siirra
liian nopea kantakiilaa tai poista se)

« Vahainen tuntuva energianpalautus

Proteesin jalkatera liian jaykka
Oireet Ratkaisumahdollisuudet
¢ Proteesin jalkateran vahéainen rullauslii- | + Valitse proteesin jalkatera, joka on
ke alhaisella kévelynopeudella (pitka vahemman jaykka
kokoalainen kosketus lattiaan)
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Proteesin jalkatera lilan pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet
¢ Naksahtava aani astumisen alussa. » Valitse proteesin jalkaterd, joka on jay-
¢ Jalkateran hyvin voimakas muodon- kempi

muutos suurella aktiivisuudella

6.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantap&an koskettaessa
maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa kayttamalld kantakiilaa.
Kantakiila kiinnitetddn kokeeksi teipilld. Se liimataan proteesin jalkateraén
lopullista asennusta varten.

Péaillesovitus

1) Kayta teippia kantakiilan alapuolella.

2) Sijoita kantakiila suositeltuun kohtaan perusjousen péaélle (4602824).

3) Saada toivottu jaykkyys kantakiilaa siirtamélla (anteriorinen=kovempi,
posteriorinen=pehmeampi).

Lopullinen asennus

1) Poista teippi kantakiilasta. Kayta siihen asetoniin kostutettua liinaa.

2) Karkeuta proteesin jalkaterassa olevaa kosketuspintaa hieman hiomapa-
perilla. Poista hiomapdly.

3) Liimaa kantakiila syanoakrylaattilimalla proteesin jalkateréan.

7 Puhdistus

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

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

2) Puhdista jalan aariviivat liasta hammastikulla veden valumiseksi ja huuh-
tele.

3) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

8 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Saanndllisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumisen merk-
kien varalta ja tarkista sen toiminta.
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» Tarkasta tuote kuuden kuukauden vélein nékyvien vaurioiden varalta. Tar-
vittaessa (esim. erityisen aktiivisen kayton tai painavan kayttajan kohdal-
la) on sovittava ylimaaraisista tarkastuskerroista.

9 Jatehuolto

Ala havita tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittaminen vahin-
goittaa ymparistod ja terveyttd. Noudata paikallisten viranomaisten palautta-
mista, kerddmista ja havittdmistd koskevia vaatimuksia.

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

10.1 Vastuu

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

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

11 Tekniset tiedot

F21 Maverick Xtreme AT
Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
K korkeus [mm] 10

Jarjestelmakorkeus [mm] 144 152 165
Asennuskorkeus [mm] 162 170 183
Keskimaarainen paino jalan kos- 665 820 910
metiikan kanssa [g]

Suurin sallittu r inpaino [kg] | 116 | 130 147 | 166
Aktiivisuustaso 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Kannan korkeus [mm] 10
Jarjestelmakorkeus [mm] 98 99 101
Asennuskorkeus [mm] 116 117 119
Keskimaarainen paino jalan kos- 615 750 830
metiikan kanssa [g]
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F22 Maverick Comfort AT

Koot [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Suurin sallittu ruumiinpaino [kg] | 116 | 130 | 147 166

Aktiivi ) 2,3

1 Informacje ogélne Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2025-03-12

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument dotyczy nastepujacyh produktéw: F21 Maverick Xtreme
AT, F22 Maverick Comfort AT

Stopa protezowa posiada elementy sprezyste wykonane z wiékna szklanego.
Sztywnos¢ piety mozna zwiekszy¢ za pomoca klinéw pigtowych.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Przestrzega¢ zalecen dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w
instrukcjach uzywania produktéw.

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obciagzenia (patrz stona 97).

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

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngé ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.

» Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodze-
niom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$c¢ uzytkowa.
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» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

NOTYFIKACIJA! Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograni-

czenia funkcjonalnosci

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

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ odpowiednie dziatania (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kon-
trola przez producenta lub specjalistyczny warsztat).

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

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

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Wyczy$¢ produkt, jesli jest zabrudzony. W razie
potrzeby zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane produktu u produ-
centa lub w specjalistycznym warsztacie.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np .
zmniejszony opodr przodostopia lub zmienione wiasciwosci przekolebania)
lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopien mobilnosci oraz wage ciafa i umozliwia
tatwa identyfikacje pasujacych do siebie komponentéw.

Maverick Xtreme AT

Q' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-
Qﬁ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (oso-

OGW& ba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo
wysokich wymaganiach).
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Maverick Comfort AT
" Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba
Gﬁ@ poruszajaca sie na zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stop-
OGW§ niu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
pomieszczen bez ograniczen).
Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnosci sprezyny
stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Niewielka Normalna Duza

44 do 52 1 1 2

53 do 59

60 do 68

69 do 77

78 do 88
89 do 100
101 do 116
117 do 130
131 do 147
148 do 166

O O|N[O|(O]| |

O|o|N([o|O|A|W[N

OlO|N[D|OD]|W[N]|-

3.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotno$¢ wzgledna: 20 % do
90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen

Dop alne warunki otoczenia
Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C
Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-

wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, wzgledna wilgotnos$¢
powietrza: bez ograniczen
Materialy 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 103).

Niedozwolone warunki otoczenia
Ciata state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), staly kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych
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3.4 Zestawienia produktow

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

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock
Stopa protezowa wytwarza wysokie momenty w obrebie kostki. Stosowaé
czedci strukturalne, dozwolone do wiekszego ciezaru:

Masa ciata (duza aktyw- do 59 do 77 do 100 do 130
nosc) [kgl

Rozmiar stopy [cm] do26 | do28 | od29 | do28 | od 29 do 31
Dozwolona masa czesci 275 2100 | 2125 | 2125 | 2150 2150

strukturalnej [kg]

Masa ciata (normalna do 100 do 130
aktywnosc) [kg]

Rozmiar stopy [cm] od 29 do 31

Dozwolona masa czesci 2125 2150

strukturalnej [kg]

3.5 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci uzytkownika, maksymalny okres uzyt-
kowania produktu wynosi 3 lata.

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

4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

5 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna (czarna) SL=Spectra-Sock-7

1 Zestaw klinbw pietowych 2F11=1

Czesci i /wypc

Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy (bez kapy) FTC-2A-1*
Narzedzie do wymiany pokrycia stopy ACC-00-10300-00

99



6 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.

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

INFORMACIJA

Czes$¢ z tworzywa sztucznego chroni obszar potaczenia produktu przed

zarysowaniami podczas montazu i przymiarki.

» Usunaé czes$¢ z tworzywa sztucznego, zanim pacjent opusci obszar
przymierzania.

6.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

> Wociagna¢ skarpete ochronng na stope protezy, aby unikngé hatasu w
naktadce na stope.

» PRZESTROGA! Stope protezowa stosowac zawsze z naktadka na
stope.
Naktadke na stope nalezy zamontowac lub usunaé, jak opisano w
instrukcji uzytkowania pokrycia.

6.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe, proteza podudzia

Przebieg montazu podstawy

Potrzebne materiaty: goniometr 662M4, miernik wysokos$ci obcaséw 743512,
sprawdzian 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np . L.A.S.A.R. Assembly
7431200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i wyréwnaé w urzadzeniu do osiowania
zgodnie z nastepujacymi wskazéwkami:

(1] Zgiecie grzbietowe/podeszwowe: Stope protezy ustawic¢ na wysokos$c
obcasa w bucie. (Stopa protezowa zostata zaprojektowana do butéw z obca-
sem o wysokosci 10 mm)
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Przebieg montazu podstawy
(2] Przywiedzenie/odwodzenie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie czoto-
wej.
Zgiecie/wyprostowanie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie strzatko-
wej.
(4] Liniowe przesunigcie leja protezy: Lej protezy przesungé w taki sposéb,
zeby linia pionu przebiegata wzdtuz przedniej krawedzi adaptera na stopie
protezowej (patrz ilustr. 3).

Osiowanie podstawowe, proteza wyrostka udowego/ kolanowego
» Przestrzegac instrukcji uzywania protezy stawu kolanowego.

6.3 Osiowanie statyczne

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

6.4 Przymiarka dynamiczna

Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu.

W tym celu optymalizuje si¢ budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptasz-

czyznie strzatkowej.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu stawu kolanowego do
$rodka.

— Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy pod-
poru do $rodka, to nalezy przesunac stope protezowa do $rodka.

— Staw kolanowy porusza sie w drugiej potowie fazy stojacej w kierun-
ku przy$rodkowym: zmniejszy¢ zewnetrzng rotacje stopy protezy.

» Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczen cho-
dzenia: usung¢ czesc¢ z tworzywa sztucznego z adaptera piramidowego.

Pieta za miekka

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
* Za szybki kontakt catg powierzchnig z |+ Przesuna¢ lej protezowy do przodu
podtozem wzgledem stopy

¢ Ma sie odczucie, ze przodostopie jest [+ Uzyc¢ klina pietowego
zbyt sztywne
» Kolano przechodzi w przeprost

Pieta za twarda

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
e Szybkie zginanie przegubu kolanowe- | ¢ Przesunac lej protezy do tytu wzgledem
go, niewielka stabilnos¢ stopy
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Pieta za twarda

* Zbyt szybkie przechodzenie od podpar- | * Zmniejszy¢ sztywnos¢ piety (przesunac
cia piety do fazy odrywania duzego pal- lub wyjac klin pietowy)
ca od podtoza

* W niewielkim stopniu wyczuwany zwrot
energii

Za sztywna stopa protezowa

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
¢ Wykonywanie stopg protezowg niewiel- | * Wybra¢ stope protezowag o mniejszej
kiego ruchu toczenia z niewielkg pred- sztywnosci

koscig  (diugi  kontakt na catej
powierzchni z podtozem)

Stopa protezowa za migkka

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
* Odgtos klikania na poczatku nastgpie- | * Wybra¢ stope protezowa o wigkszej
nia. sztywnosci

¢ Bardzo duza deformacja przodostopia
przy duzej aktywnosci

6.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-
czas $rodkowej fazy podporu mozna dopasowac poprzez umieszczenie klina
pietowego. Przymocowac klin pietowy na prébe tasma klejacg. Do montazu
ostatecznego nalezy przyklei¢ go do stopy protezowej.

Przymiarka

1) Umiesci¢ tasme klejaca pod spodem klina pietowego.

2) Umiesci¢ klin pigtowy w zalecanej pozycji na sprezynie bazowej
(4602824).

3) Wyregulowac zadang sztywnos$¢ poprzez przestawienie klina pietowego
(anterior=bardziej twarda, posterior=bardziej miekka).

Montaz ostateczny

1) Usunaé tasme klejaca z klina pietowego. Do tego mozna uzy¢ szmatki
zwilzonej acetonem.

2) Papierem $ciernym troche uszorstni¢ powierzchnie styku na stopie pro-
tezowej. Usuna¢ pyt powstaly przy szlifowaniu.

3) Przyklei¢ klin pietowy klejem cyjanoakrylowym do stopy protezowe;.
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7 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: mydio o neutralnym pH (np. Derma
Clean 4563H10)

1) NOTYFIKACJA! Stosowac tylko dopuszczone Srodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Wykataczka usunac¢ zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody i sptukac.

3) Resztki mydta wyptuka¢ czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukaé
przy tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usuniete.

4) Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

5) 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.

» Co 6 miesigcy sprawdzi¢ produkt, czy nie ma widocznych uszkodzen. W
razie potrzeby (np . u uzytkownikéw o duzej aktywnosci lub duzej masie
ciata) nalezy uzgodni¢ dodatkowe terminy przegladéw.

9 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidiowa utyliza-
cja jest szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalny-
ch dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

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

10.1 Odpowiedzialnos¢

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

10.2 Zgodnos$é z CE

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

F21 Maverick Xtreme AT

Rozmiary [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Wysokos¢ obcasa [mm] 10

Wysokos¢ systemowa [mm] 144 152 165
Wysokos¢ montazowa [mm] 162 170 183
Sredni ciezar z pokryciem stopy 665 820 910
[g]

Maks. masa ciata [kg] 116 | 130 | 147] 166
Stopien mobilnosci 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Rozmiary [cm]

23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Wysokos¢ obcasa [mm] 10

Wysokos¢ systemowa [mm] 98 99 101
Wysokos¢é montazowa [mm] 116 117 119
Sredni ciezar z pokryciem stopy 615 750 830

[g]

Maks. masa ciata [kg] 116 130 147 166

Stopien mobilnosci 2,8

1 Altalanos tudnivalék Magyar

hasznalatardl.

Az utolsé frissités datuma: 2025-03-12
» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,

és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a dokumentum a kovetkezd termékekre érvényes: F21 Maverick Xtreme

AT, F22 Maverick Comfort AT

A protézis lab livegszalas rugés elemekkel rendelkezik. A sarok merevsége

sarokékekkel ndévelhetd.
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2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Vegye figyelembe a termékkombinacidkra vonatkozé Utmutatasokat a ter-
mékek haszndlati tmutatdjaban.

P> Tartsa be a termék alkalmazasi terliletére vonatkozé el6irasokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 106).

» A sériilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében ne hasznélja

a terméket a tesztelt élettartamon tal.

A sériilés és a termék karosodasanak elkerilése érdekében a terméket

kizardlag egyetlen beteg hasznalhatja.

Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.

Vizsgalja meg a termék mikodését és hasznalhatésagat, ha sériléseket

gyanit.

Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye meg a

megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd

altal vagy szakm(ihelyben, stb.)

TUDNIVALO! A termék karosodasabél és korlatozott miikodésébal

eredd veszély

» Minden haszndlat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellendrzés a
gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.).

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatdsok érték, ellendrizze a
termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Tisztitsa meg a terméket, ha szennyezett. Szilkség esetén ellendriztesse,
javittassa vagy cseréltesse ki a gyartéval vagy egy szakmdhellyel.

v

vV VY

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab elsé része ellenéllasanak csokkenése vagy
moédosult gordiilési tulajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a
funkciévesztés jele. A szokatlan zajok a funkcidvesztést jelezhetik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.
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3.2 Alkalmazasi feltételek
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeldli, és lehetd-
vé teszi az egymashoz ill6 megfelel6 komponensek egyszer(i azonositasat.

Maverick Xtreme AT

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

Yar
Maverick Comfort AT

" A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kiltéri hasznalat)
(X és a 3-as mobilitasi fokozat (korlatlan kiltéri hasznalat) szamara

OGW§ javasoljuk.

A kovetkez6 tablazat a protézisldbnak a beteg testsulyahoz és aktivitdsahoz
igazodo rugémerevséget ismerteti.

Rugomerevség a t uly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsuly [kg] Csekély Normal M
44 és 52 kozott 1 1
53-t61 59-ig
60-t61 68-ig
69-t61 77-ig
78-tol 88-ig
89-t61 100-ig
101-t6l 116-ig
117-t61 130-ig
131-t51 147-ig
148-t6l 166-ig

OlOo|N[O(O|H|WO|IN

OlOo|N[O(O|H|W|N

O(O|N[O|O|D|W[(N]| -

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és 90% ko-
z6tt, nincsenek mechanikus rezgések vagy lokések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas
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Megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal
Az erdsebb kopas és karosodas 16zéséhez ned ] |/vegyszerek-

kel/szilard anyagokkal valé érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt
az oldalt: 111).

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivo részecskék (pl. : talkum) tartds érintkezés homok-
kal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

3.4 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéké-
pességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock komponensek kombinaciéjanak korlatai
A protézis lab nagy nyomatékot fejt ki a boka teriiletén. Nagy sdlyengedéllyel
rendelkezé szerkezeti elemeket hasznaljon:

Testsiily (nagyfoku aktivi- | 59-ig 77-ig 100-ig 130-ig
tas) [kgl

Labméret [cm] 26-ig | 28-ig | 29-t6l | 28-ig | 29-tél 31-ig
Szerkezeti elem silyenge- | 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
délye [kg]

Testsily (normal aktivitas) 100-ig 130-ig
[kgl

Labmeéret [cm] 29-t61 31-ig
Szerkezeti elem sulyenge- 2125 2150
délye [kg]

3.5 Elettartam

Protézislab

A termék élettartama a felhasznalé aktivitasi fokatol figgéen maximum 3 év.
Labboritas, védozokni

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

107



4 Altalanos biztonsagi utasitasok

5 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Haszndlati tmutaté -
1 Protézis lab -
1 Védé6zokni (fekete) SL=Spectra-Sock-7
1 Sarokék-készlet 2F11=1
Poétalkatrészek/tartozékok
Megnevezés Azonosito
Labburok (zarésapka nélkl) FTC-2A-1*
Szerszam a labburok cseréjéhez ACC-00-10300-00

6 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy beallitott, valamint sérdlt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

| TUDNIVALO:

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

INFORMACIO

Egy mlianyag elem védi a termék csatlakozasi tartomanyat a karcolasoktél a
felépités és felprobalas soran.
» Miel6tt a beteg eltavozik a felprébalasi teriletrdl, tavolitsa el ezt a mia-

nyag elemet.

6.1 Labboritas felhizasa/levétele

> Huzza fel a véd6zoknit a protézisldbra, hogy elkeriilje a zajképzédést a
labburokban.

» VIGYAZAT! A protézislabat mindig labburokkal egyiitt hasznalja.
A labburkot mindig a labburok hasznélati Gtmutatéjaban leirtaknak meg-
felelen huzza fel vagy vegye le.
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6.2 Alapfelépités
Alapfelépités, labszarprotézis

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékésziilék 743512,
50:50-es idomszer 743A80, felépitékészulék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépit6késziilékben a kdvetkezd adatok szerint szerelje fel
és igazitsa be:

@ | Hatra hajlas/talphajlas: Allitsa be a protézis labat a cip6 sarokmagasséaga-
hoz. (A protézis lab 10 mm sarokmagassagu cip6khoz van tervezve.)
Kozelité mozgas/tavolité izommozgas: Allitsa be a tok szogét a koronalis
sikban.

Hajlitas/nyujtas: Allitsa be a tok sz6gét a szagittalis testsikban.
Tok vizszintes eltolasa: Tolja el a tokot Ugy, hogy a fuggéleges vonal a pro-
tézis laban 1évé adapter eliilsé széle mentén haladjon (lasd ezt az abrat: 3).

Alapfelépités, Comb-/térdiziileti protézis
» Vegye figyelembe a protézis térdiziilet hasznalati Gtmutatojat.

6.3 Statikus felépités
* Az Ofttobock a protézis felépitésének ellendrzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

6.4 Dinamikus felprébalas

A dinamikus felprobélas soran megtérténik az optimalis jardsminta kidolgo-

zésa. Ehhez optimalizaljuk a protézis szerkezetét az eliilsé sikban és a szagit-

talis testsikban.

» TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokitést kdvetSen tgyeljen
a fiziolégias térdhajlasra a szagittalis és a elllsé sikban. Kerilje a térdi-
zllet medialis mozgatasat.

— A térdizilet az els6 allasfazisban medidlis irdnyban mozog: Tolja el
medidlis iranyba a protézislabat.

— A térdizlilet a masodik allasfazisban medidlis irdnyban mozog:
Csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.

» A dinamikus felprébalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan: tavolitsa
el miianyag elemet a piramisadapterrél.

Tal puha sarok

Tiinetek Megoldasi lehetoségek
« Tl gyors a teljes fellilet(i érintkezés a | * Tolja el6re a tokot a labfejhez képest
talajjal * Sarokék hasznalata

e Az eliilsé labfej tl merev
* Atérd tulnyalasba megy
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Tal kemény sarok

Tiinetek Megoldasi lehetoségek
* Gyors térdhajlas, alacsony stabilitas * Tolja hatrafelé a tokot a labfejhez ké-
* Tul gyors atmenet a sarokiitésrél a lab- pest

ujjhegyre lépéshez » Sarok merevségének csokkentése (sa-
* Alacsony érzékelt energia-visszaadas rokék eltolasa vagy kivétele)

Tual merev protézis lab

Tiinetek Megoldasi lehetéségek

* A protézis lab kisebb gordiilése ala- |+ Kevésbé merev protézis lab kivalaszta-
csonyabb jarasi sebesség esetében sa
(hosszu, teljes felllet( érintkezés a ta-
lajjal)

Tal puha protézis lab

Tiinetek Megoldasi lehetoségek

* Kattog6 hang a lab lehelyezésekor. * Merevebb protézis lab kivalasztasa

* Az elilsé labfej nagyon er6s deforméaci-
dja nagy aktivitas soran

6.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézis lab viselkedése a sarokitéskor és a sarokérintkezéskor k6zépsé

tdmaszfazisban egy sarokék behelyezésével allithaté be. Probahoz a sarokék

ragasztoszalaggal rogzithets. A végleges felszereléshez ragassza Ossze a

protézis labbal.

Felprobalas

1) Haszndlja a ragasztdszalagot a sarokék alsé részén.

2) A sarokéket helyezze az alaprug6 javasolt pozicijaba (4602824).

3) A kivant merevséget a sarokék athelyezésével allitsa be (elllsé = kemé-
nyebb, hatuls6 = puhabb).

Végleges felszerelés

1) Vegye le a ragasztdszalagot a sarokékrél. Ehhez hasznalhaté acetonos
torléruha.

2) Csiszolopapirral érdesitse fel a protézis lab érintkezé fellletét. Tavolitsa
el a csiszolasi port.

3) Cianoakrilat ragasztéval ragassza fel a sarokéket a protézis labra.
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7 Tisztitas

> Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

1) TUDNIVALO! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a megen-
gedett tisztitoszereket hasznalja.
A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) A vizelvezetéshez sziikséges kontlrokbodl fogpiszkaléval tavolitsa el a
szennyez6déseket és Oblitse le.

3) A maradék szappant tiszta édesvizzel dblitse le. Ekdzben a labburkot
annyiszor 6blitse ki, amig minden szennyez8dés eltavozik.

4) A terméket puha kendével tordlje szarazra.

5) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

8 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevétele-
zéssel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A rendszeres ellendrzés soran: ellenérizze a protézist kopasi jelenségek
és miikddés szempontjabol.

» 6 havonta ellendrizze, hogy lathatok-e sériilések a terméken. Sziikség
esetén (pl. aktiv vagy nagy testsulyd felhasznalé esetében) ellenérizze
gyakrabban.

9 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kézé helyezni. A szakszer(it-
len artalmatlanitas karos a kornyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi
hatésag visszajuttatassal, gydjtéssel és artalmatlanitdssal kapcsolatos elGira-
sait.

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

10.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.



10.2 CE-megfelel6ség

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

11 Miiszaki adatok

F21 Maverick Xtreme AT

Méretek [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Sarok ag [mm] 10
Rendszermagassag [mm] 144 152 165
Beszerelési ag [mm] 162 170 183
Atlagos siily labburokkal [g] 665 820 910
Legnagyobb testsiily [kg] 116 | 130 | 147] 166
Mozgékonysagi szint 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Meéretek [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Sarokmagassag [mm] 10

Rendszer ag [mm] 98 99 101
Beszerelési magassag [mm] 116 117 119
Atlagos sily labburokkal [g] 615 750 830
Legnagyobb testsiily [kg] 116 130 147 166
Mozgékonysagi szint 2,3
1 VSeobecné Cesky

bezpec&nostni pokyny.

vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Datum posledni aktualizace: 2025-03-12
» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte

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

Tento dokument plati pro nasledujici produkty: F21 Maverick Xtreme AT,

F22 Maverick Comfort AT
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Protézové chodidlo je vybaveno pruzinovymi elementy ze skelného vlakna.
Tuhost paty Ize zvysit pouzitim patnich klinG.

2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

» Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktt uvedené v navodech
k pouziti.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 114).

» Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a $kodam zplsobenym produktem.

» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a $kodam zpUsobenym produktem.

» Zachéazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskoze-
ni.

» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k poufZiti, mate-li podezieni, ze
je poskozeny.

» Produkt nepouzZivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna

opatfeni: (napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v

protetické dilné)

UPOZORNENI! Nebezpeéi poskozeni a omezeni funkce produktu

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna
opatreni (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v pro-
tetické dilné).

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méate pochybnosti o je-
ho stavu. Pokud je produkt znecistény, oCistéte jej. V pfipadé potieby jej
nechte zkontrolovat, opravit nebo vyménit u vyrobce nebo v odborném
servisu.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi pouzivani

Snizeny pruzici G¢inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény pribéh

odvalu) nebo delaminace planZety jsou znamkami ztraty funkce. Nezvyklé

zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.
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3 Zamyslené pouziti

3.1 Urcéeny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Podminky pouziti

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

Maverick Xtreme AT

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

OGD moradné vysokymi naroky).

Maverick Comfort AT

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chize v
Q Q exteriéru) a stupef aktivity 3 (neomezena chlize v exteriéru).

V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité pacienta.

é | ti a urovni aktivity
Normalni Vysoka
1 2

Tuhost pruziny v zavislosti na tél
Télesna hmotnost [kg]
44 az 52
53 az 59
60 az 68
69 az 77
78 az 88
89 az 100
101 az 116
117 az 130
131 az 147
148 az 166

O|o|N[O|O| |

O|o|N[o|O| M|

=
com\noucn.b-wron-‘n-‘;
o

3.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: —20 °C az +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy
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Pfipustné okolni podminky

Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvy$enému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 119).

Nepfripustné okolni podmink
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. mastek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

3.4 Kombinace produktu

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

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock
Protézové chodidlo vyviji v oblasti hlezna vysoké momenty. PouZivejte struk-
turalni dily s vy$si schvalenou télesnou hmotnosti:

Télesna hmotnost (vysoka | do 59 do 77 do 100 do 130

aktivita) [kg]

Velikost chodidla [cm] do26 | do28 | od29 | do28 | od 29 do 31

Strukturalni dil, schvalena | =275 2100 | 2125 | 2125 | 2150 2150
el a hmotnost [kg]

Télesna hmotnost (nor- do 100 do 130

malni aktivita) [kg]

Velikost chodidla [cm] od 29 do 31

Strukturalni dil, schvalena 2125 2150

a hmotnost [kg]

3.5 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity uzivatele.
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Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt predstavuje spotrebni dil podIéhajici béZnému opotrebeni.

4 Vseobecné bezpecnostni pokyny

5 Rozsah dodavky

Mnozstvi | Nazev Koéd zbozi
1 Navod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska (Cernd) SL=Spectra-Sock-7
1 Sada patnich klinG 2F11=1
Nahradni dily / prislusenstvi
Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla (bez podlozky na chodi- FTC-2A-1*
dlo)
Nastroj pro vyménu kosmetického krytu chodidla ACC-00-10300-00

6 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zména protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla

Pfed¢asné opotfebeni 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, odstrarite plastovy dil.

6.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla
» Natahnéte ochrannou puncosku pres protézové chodidlo, aby se zabra-
nilo vyvijeni zvuk( v kosmetickém krytu chodidla.
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» 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.

6.2 Zakladni stavba
Zakladni stavba, bércova protéza

Prubéh zakladni stavby
Potfebné materialy: thlomér 662M4, pfistroj k méfeni vysky podpatku 743512, mér-
ka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A.
Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentti ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich udaja:

(1) Dorzalni/plantarni flexe: Protézové chodidlo nastavte na vysku podpatku
boty. (Protézové chodidlo je navrzené pro obuv s vy$kou podpatku 10 mm.)
Addukce/abdukce: Nastavte Ghel pahylového lizka ve frontalni roviné.
Flexe/extenze: Nastavte thel pahylového liZka v sagitalni roviné.

Linearni posun pahylového lizka: Posufite pahylové |izko tak, aby ¢ara
olovnice probihala podél predni hrany adaptéru na protézovém chodidle (viz
obr. 3).

Zakladni stavba, bércova/kolenni exartikulacni protéza
» Postupujte podle navodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

6.3 Staticka stavba
* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

6.4 Dynamicka zkouska

Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chize. Za tim uce-

lem je optimalizovéna stavba protézy ve frontalni a sagitalni roviné.

» TT vybaveni: Pri pfenosu zatéZze 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.

» Po dokoné&eni dynamické zkousky a nacviku chlize: Odstraite plastovy
dil z adjustacni pyramidy.

Pata je prilis mékka
Symptomy | Moznosti feSeni




Pata je prilis mékka

Pfilis rychly celoplo$ny kontakt s pod- |« Posufte pahylové lizko viéi chodidlu
lozkou dopfedu

Prednozi se zd4 byt pfilis tuhé * Pouzijte patni klin

Koleno prechazi do hyperextenze

Pata je prilis tvrda

Symptomy Moznosti feSeni
* Rychla flexe kolene, mala stabilita * Posufite pahylové |Gzko vici chodidlu
¢ Prechod oddopadu paty k odrazu dozadu

$picky je pfilis rychly * SniZte tuhost paty (pfesurite nebo ode-
* Pocit navratu malého mnozstvi energie jméte patni klin)

Protézové chodidlo je prilis tuhé

Symptomy MozZnosti feSeni

Nizky odvalovy pohyb protézového cho- | « Vyberte protézové chodidlo s nizsi tu-
didla pfi nizké rychlosti chize (dlouhy hosti
celoplodny kontakt s podlozkou)

Protézové chodidlo je prilis mékké

Symptomy Moznosti feSeni
¢ Cvakani na zacatku doslapu. * Vyberte protézové chodidlo o vyssi tu-
¢ Velmi silna deformace pfednoZi pfi niz- hosti

ké aktivité

6.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem
stfedni stojné faze je mozno pfizpusobit nasazenim patniho klinu. Patni klin
se pro zkousku upevni lepici paskou. Pro definitivni montaz se slepi s proté-
zovym chodidlem.

Zkouska

1) Pouzijte lepici pasku na spodni strané patniho klinu.

2) Umistéte patni klin v doporucované poloze na zakladni planzeté
(4602824).

3) Nastavte pozadovanou tuhost presunutim patniho klinu

(anteriorné=tvrdsi, posteriorné=mékci).

Definitivni montaz

1)

Sejméte lepici pasku z patniho klinu. Za tim Gcelem Ize pouzit hadfik na-
pustény acetonem.

Trochu zdrsnéte kontaktni plochu na protézovém chodidle brusnym papi-
rem. Odstranite prach po brouseni.

Prilepte patni klin na protézové chodidlo pomoci kyanakrylatového lepi-
dla.
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7 Cisténi

> Povoleny distici prostiedek: mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Cle-
an 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené éistici prostiedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.
Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralnim pH.

2) Kontury pro odvod vody zbavte necistot pomoci paratka a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» Pri pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky opotre-
beni a funkci protézy.

» Produkt zkontrolujte jednou za 6 mésicl na viditelna poskozeni. V pfipa-
dé potfeby (napf. u vysoce aktivnich nebo tézkych uzivatell) dohodnéte
dodatecné terminy kontroly.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spoleéné s domovnim odpadem. Neodborna likvidace
Skodi Zivotnimu prostiedi a zdravi. DodrZujte pfedpisy mistnich Gfadli pro
zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

10 Pravni ustanoveni
VsSechny 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-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

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.
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11 Technické udaje

F21 Maverick Xtreme AT

Velikosti [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Vyska podpatku [mm] 10

Systémova vyska [mm] 144 152 165
Stavebni vyska [mm] 162 170 183
Prumérna hmotnost s kosmetic- 665 820 910
kym krytem chodidla [g]

Max. télesna hmotnost [kg] 116 | 130 | 147] 166
Stupen aktivity 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Velikosti [cm]

23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

1 Generalitati

Vyska podpatku [mm] 10
Systémova vyska [mm] 98 99 101
Stavebni vyska [mm] 116 117 119
Prumérna hmotnost s kosmetic- 615 750 830
kym krytem chodidla [g]
Max. télesna hmotnost [kg] 116 130 147 166
Stupen aktivity 2,8

Romaéana

INFORMATIE

produsului.

daca survin probleme.

» Pastrati acest document.

Data ultimei actualizari: 2025-03-12
» 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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

Acest document este valabil pentru urmatoarele produse: F21 Maverick
Xtreme AT, F22 Maverick Comfort AT
Laba protetica dispune de elemente de arc din fibra de sticla. Rigiditatea
calcaiului poate fi majorata cu ajutorul sustindtoarelor calcaniene.
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2 Informatii privind siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

v

vV v VY

Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile
de utilizare a produselor.

Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 122).

Nu folositi produsul mai mult decéat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecani-
ca.

Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

INDICATIE! Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>

>

Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca
prezinta deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Curatati produsul daca este murdar. Daca este necesar, solicitati verifi-
carea, repararea sau inlocuirea de catre producator sau de catre un ate-
lier de specialitate.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistentd redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitatii. Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale
unei pierderi a functionalitatii.
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3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

3.2 Conditii de functionare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si per-
mite identificarea usoara a componentelor compatibile.

Maverick Xtreme AT
<]' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-
Gﬂ‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

%’& gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).

Maverick Comfort AT

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Qﬁ@ te 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gra-

OG“'D dul de mobilitate 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spati-
ul exterior).

Tabelul urmétor contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.

Rigiditatea elementului de arc in functie de greutatea corporala si nivelul de
activitate
Greutate corporala [kg] Redusa Normala Ridicata
44 pana la 52 1 1 2

53 pana la 59

60 pana la 68

69 panala 77

78 pana la 88

89 pana la 100
101 pana la 116
117 pana la 130
131 pana la 147
148 pana la 166

O|o|N[O|O]| |

O|o|N[o|O|m|W[N

OlO|N[D|OD]|W[N]|-

3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C pana la +60 °C, umiditate relativd: 20 % péna la
90 %, fara vibratii sau socuri mecanice
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Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, uring, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sub te chimice/substant
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 127).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de duraté cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

3.4 Combinatii de produs

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
produciétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock
Laba protetica genereaza momente ridicate in zona gleznei. Utilizati piese de
structura cu libertati mai mari de greutate:

Greutate corporala (activi- | pana pana la 77 péna la 100 pana la
tate intensa) [kg] la 59 130
Marimea piciorului [cm] pand | pana | ince- | pana | ince- | panala31
la 26 la28 | pand la28 | pand
cu 29 cu 29
Greutate admisa piesa de 275 | 2100 | =125 | 2125 | =150 2150
structura [kg]

Greutate corporala (activi- pana la 100 pana la
tate normala) [kg] 130
Marimea piciorului [cm] incepéand cu 29 | péana la 31
Greutate admisa piesa de 2125 2150

structura [kg]
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3.5 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionald a produsului este de maxim 3 ani, in functie de
gradul de activitate al utilizatorului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

4 Indicatii generale de siguranta

5 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie (negru) SL=Spectra-Sock-7
1 Set sustinatori calcanieni 2F11=1
Piese de schimb/accesorii
D ire Cod
Tnvelis cosmetic (fara calota) FTC-2A-1*
Instrument pentru inlocuirea invelisului cosmetic ACC-00-10300-00

6 Realizarea capacitatii de utilizare

/A ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Modificarea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriorérii 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 si pardseasci zona
de montare.
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6.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

» Trageti ciorapul de protectie peste piciorul protetic, pentru a evita zgo-
motele n invelisul cosmetic pentru piciorul protetic.

» ATENTIE! Folositi intotdeauna piciorul protetic cu invelisul cosme-
tic.
Aplicati sau indepartati invelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

6.2 Alinierea structurii de baza

Structura de baza, proteza transtibiala

Derularea asamblarii de baza
Materiale necesare:Goniometru 662M4, aparat de méasurare a inaltimii tocului
743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dispozitivul de
montare:

(1) Flexie dorsala/flexie plantara: Reglati laba protetica la inéltimea tocului
pantofului. (Laba protetica este proiectatd pentru pantofi cu inaltimea tocului
de 10 mm.)

Aductie/Abductie: Reglati unghiul cupei protetice in plan frontal.
Flexie/extensie: Reglati unghiul cupei protetice in plan sagital.

Glisarea liniara a cupei protetice: Glisati cupa protetica in asa fel incat li-
nia verticala sa-si aiba traseul de-a lungul marginii anterioare a adaptorului de
la laba protetica (vezi fig. 3).

Structura de baza, proteza de dezarticulare transfemurala/a

genunchiului

» Respectati instructiunile de utilizare ale articulatiei protetice de ge-
nunchi.

6.3 Alinierea statica
e Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

6.4 Proba dinamica

In timpul probdrii dinamice, se elaboreazd modelul optim de mers. Tn acest

scop, constructia protezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.

» Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial.
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— 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.
» Dupa incheierea probei dinamice si a exercitiilor de pasire: Indepartati
partea de plastic de pe miezul de ajustare.

Calcaiul este prea moale

« Exista senzatia de rigiditate prea mare
la nivelul antepiciorului
* Genunchiul trece in hiperextensie

Simptome Posibilitati de solutionare
« Contact prea rapid cu solul pe toata | *+ Glisati cupa protetica in fata in raport
suprafata cu laba

 Utilizati sustinatori calcanieni

Calcaiul este prea dur

* Trecerea de la asezarea calcaiului pe
sol la impactul degetelor este prea ra-
pida

* Returnarea energiei se resimte ca fiind
redusa

Simptome Posibilitati de solutionare
* Flexie rapida a genunchiului, stabilitate | + Glisati cupa protetica in spate in raport
redusa cu laba

* Reduceti rigiditatea calcaiului
(deplasati sustinatorul calcanian sau
indepartati-l)

Laba protetica este prea rigida

Simptome

Posibilitati de solutionare

* Miscare redusa de rulare pe sol a labei
protetice in cazul vitezei reduse (con-
tact lung cu solul pe toata suprafata)

* Alegeti o rigiditate mai redusa a labei
protetice

Laba protetica este prea moale

Simptome

ti de solutionare

* Zgomot de clic la inceputul pasirii.
* Deformare foarte puternica a antepicio-
rului in cazul activitatii intense

* Selectati o rigiditate mai mare a cupei
protetice

6.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la asezarea calcéiului pe sol si la contactul
calcaiului in faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin intro-
ducerea unui sustinator calcanian. Pentru probe, sustinatorul calcanian este
fixat cu banda adeziva. Pentru montarea definivitd acesta este lipit la laba

protetica.
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Proba

1) Aplicati banda adeziva pe partea inferioara a sustinatorului calcanian.

2) Plasati sustinatorul calcanian in pozitia recomandata pe arcul de baza
(4602824).

3) Reglati rigiditatea doritd prin culisarea sustindtorului calcanian
(anterior=mai rigid, posterior=mai moale).

Montare definitiva

1) Indepartati banda adezivd de la sustinitorul calcanian. in acest scop
poate fi utilizata o laveta cu acetona.

2) Cu ajutorul hartiei abrazive, mariti rugozitatea suprafetei de contact la
nivelul labei protetice. Indepartati praful rezultat in urma slefuirii.

3) Lipiti sustinadtorul calcanian de laba protetica cu un adeziv pe baza de ci-
anoacrilat.

7 Curatare

> Agent de curatare admis: sdpun cu pH neutru (de exemplu, Derma
Clean 453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.

2) Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria din contururile pentru
scurgerea apei si clatiti-le.

3) Clatiti resturile de sipun cu apa dulce, limpede. n acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

4) Uscati produsul cu o laveta moale.

5) 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.

» Verificati produsul la fiecare 6 luni pentru a identifica daca prezinta dete-
riorari vizibile. Daca este necesar, (de ex. in cazul unor utilizatori foarte
activi sau grei) conveniti termene de inspectie suplimentare.
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9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespun-
zatoare este daundtoare pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele
autoritatilor locale cu privire la returnare, colectare si eliminare.

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 rdspunde 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

F21 Maverick Xtreme AT

Marimi [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
niltimea tocului [mm] 10

inélgimea sistemului [mm] 144 152 165
iniltimea de montare [mm] 162 170 183
Greutat die cu invelisul cos- 665 820 910
metic [g]

Greutatea corporala max. [kg] 116 | 130 147 | 166

Gradul de mobilitate 3,4

F22 Maverick Comfort AT
Marimi [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
naltimea tocului [mm] 10

inélgimea sistemului [mm] 98 99 101
inélgimea de montare [mm] 116 117 119
Gr die cu invelisul cos- 615 750 830
metic [g]

Greutatea corporala max. [kg] 116 130 147 166
Gradul de mobilitate 2,3
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1 Opcenito Hrvatski

»

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2025-03-12

PazZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument vrijedi za sljedece proizvode: F21 Maverick Xtreme AT, F22
Maverick Comfort AT

Protetsko stopalo ima elasticne elemente od staklenih vlakana. Krutost pete
moZe se povecati klinovima za petu.

2 Sigurnosne informacije
OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

vV VYv VvV Vv VY

PridrZavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu
proizvoda.

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 130).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CiS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)
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NAPOMENA! Opasnost od osteé¢enja proizvoda i ograni¢enja funkcija

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mijere: (npr. CiS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Ocistite pro-
izvod ako je uprljan. Ako je potrebno, neka ga proizvodac ili specijalizira-
na radionica provjere, poprave ili zamijene.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-

njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.

Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te
omogucuje jednostavnu identifikaciju medusobno uskladenih komponenti.

Maverick Xtreme AT

Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Qm‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

OGW§ (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

Maverick Comfort AT

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se
Qﬁ@ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 3
%w[y (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.
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Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini i razini aktivnosti

Tijel zina [kg] niska normal visoka

44 do 52 1 1 2
53 do 59 1 2 3
60 do 68 2 3 4
69 do 77 3 4 5
78 do 88 4 5 6
89 do 100 5 6 7
101 do 116 6 7 8
117 do 130 7 8 9
131 do 147 8 9 -
148 do 166 9 -

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 135).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekucinu (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

3.4 Kombinacije proizvoda

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.

Ograni¢enja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock
Protetsko stopalo stvara visoke momente u podrucju gleznja. Rabite struktur-
ne dijelove s ve¢im dopustenim teZinama:

Tjelesna tezina (visok stu- | do 59 do 77 do 100 do 130
panj aktivnosti) [kg]
Duljina stopala [cm] do26 | do28 | od29 | do28 | od 29 do 31
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Dopustena tezina za ‘ 275 | 2100 | 2125 H 2125 | 2150 ‘ 2150 |
strukturni dio [kg]

Tjelesna tezina (normalna do 100 do 130
aktivnost) [kg]

Duljina stopala [cm] od 29 do 31
Dopustena tezina za 2125 2150
strukturni dio [kg]

3.5 Vijek trajanja
Protetsko stopalo

Vijek trajanja proizvoda, ovisno o korisnikovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-

malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna ¢arapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

4 Opce sigurnosne napomene

5 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa (crna) SL=Spectra-Sock-7
1 komplet klinova za petu 2F11=1
Zamjenski dijelovi / pribor
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo (bez kapice) FTC-2A-1*

Alat za zamjenu navlake za stopalo

ACC-00-10300-00

6 Uspostavljanje uporabljivosti

proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

| NAPOMENA |

Preinake protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremena istroSenost zbog ostecenja proizvoda
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| » Ne provodite preinake na protetskom stopalu ili navlaci za stopalo.

INFORMACUA

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.

6.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

P> Zastitnu carapu 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.

6.2 Osnovno poravnanje
Osnovna konstrukcija, proteza potkoljenice

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili
PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u skladu sa
sliedecim podatcima:

(1) Dorzalna/plantarna fleksija: protetsko stopalo namjestite na visinu potpeti-
ce cipele. (Protetsko stopalo konstruirano je za cipele s visinom potpetice od
10 mm.)

Adukcija/abdukcija: namjestite kut drska proteze u frontalnoj ravnini.
Fleksija/ekstenzija: namjestite kut drska proteze u sagitalnoj ravnini.
Linearno pomicanje drska proteze: drzak proteze pomaknite tako da oko-
mica prolazi duz prednjeg brida prilagodnika na protetskom stopalu (vidi

sl. 3).

Osnovna konstrukcija, dezartikulacijska proteza bedra/koljena
» Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

6.3 Staticko poravnanje
* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

6.4 Dinamicka proba
Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira
poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.
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» 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.

» Nakon zavrsetka dinamicke probe i vijezbi hodanja: uklonite plasti¢ni dio

s jezgre za namjestanje.

Peta je premekana.

* Koljeno ide u hiperekstenziju.

Simptomi Moguca rjeSenja

¢ Prebrz kontakt s tlom ¢citavom |+ DrZak proteze pomaknite prema napri-
povrsinom jed u odnosu na stopalo.

* Prednji dio stopala djeluje previSe kru- | * Upotrijebite klin za petu.
to.

Peta je pretvrda.

Simptomi

Moguca rjeSenja

* Brza fleksija koljena, niska stabilnost

* Prebrz prijelaz iz nagaza na petu u od-
gurivanje noZnim prstima

* Nizak osjetni povrat energije

» Drzak proteze pomaknite prema natrag
u odnosu na stopalo.

* Smanjite krutost pete (pomaknite ili iz-
vadite klin za petu).

Protetsko stopalo je previse kruto.

Simptomi

Moguca rjeSenja

* Malo kotrljanje protetskog stopala pri
niskoj brzini hoda (dug kontakt s tlom
Citavom povrsinom)

* Odaberite protetsko stopalo manje kru-
tosti.

Protetsko stopalo je premekano.

Simptomi

Moguéa rjeSenja

¢ Zvuk klikanja na pocetku nagaza
¢ Vrlo jako izoblicenje prednjeg dijela
stopala pri visokoj aktivnosti

* Odaberite protetsko stopalo vecée kru-
tosti.

6.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom
srednje faze oslonca moze se prilagoditi postavljanjem klina za petu. Klin za
petu probno se ucvrséuje ljepljivom vrpcom. Za konacnu montazu lijepi se na

protetsko stopalo.
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Proba

1) Ljepljivu vrpcu rabite na donjoj strani klina za petu.

2) Klin za petu postavite na preporuceni polozaj na osnovnoj opruzi
(4602824).

3) Zelienu krutost namjestite pomicanjem klina za petu (anteriorno = tvrde,
posteriorno = mekse).

Konacna montaza

1) Ljepljivu vrpcu uklonite s klina za petu. Za to se moze upotrijebiti krpa
namocena acetonom.

2) Kontaktnu povrsinu na protetskom stopalu lagano ohrapavite brusnim
papirom. Uklonite prasinu od brusenja.

3) Kilin za petu cijanoakrilatnim ljepilom zalijepite na protetsko stopalo.

7 Ciséenje

> Dopusteno sredstvo za c¢iS¢enje: sapun s neutralnom pH vrijedno$éu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciscenje kako biste izbjegli ostecenja proizvoda.
Proizvod o istite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

2) Konture za odvod vode cackalicom ocistite od prasine i isperite.

3) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

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.

» Svakih 6 mjeseci pregledajte ima li vidljivih oste¢enja na proizvodu. Po
potrebi dogovorite dodatne termine za pregled (npr. kod jako aktivnih ili
teskih korisnika).

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u kucanski otpad. Nepravilno odlaganje Steti
okolisu i zdravlju. Slijedite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikup-
ljanja i odlaganja.
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10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

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

F21 Maverick Xtreme AT
Duljine [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Visina potpetice [mm] 10

Visina sustava [mm] 144 152 165
Visina ugradnje [mm] 162 170 183
Prosjec¢na teZina s navlakom za 665 820 910
stopalo [g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 116 [ 130 [ 147] 166
Stupanj mobilnosti 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Duljine [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Visina potpetice [mm]

10

Visina sustava [mm]

98

99

101

Visina ugradnje [mm]

116

117

119

Prosjecna tezina s navlakom za
stopalo [g]

615

750

830

Maks. tjelesna tezina [kg]

116 130

147

166

Stupanj mobilnosti

2,3

1 Splosno

Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2025-03-12
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>

>

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 tezave, 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.

Ta dokument velja za naslednje izdelke: F21 Maverick Xtreme AT, F22 Mave-
rick Comfort AT

Protezno stopalo ima vzmetne elemente iz karbona. Togost pete je mogoce
povecati s petno zagozdo.

2 Varnostne informacije
POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

>
>
>
>

vy

Upostevajte navedbe glede kombinacij izdelkov v navodilih za uporabo
izdelkov.

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 138).

Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

Z izdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

OBVESTILO! Nevarnost poskodbe izdelka in omejitev delovanja

>

>

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Sprejmite
ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zamenjava, pregled s strani
proizvajalca ali strokovne delavnice).

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.
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» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. O¢i-
stite izdelek, e je umazan. Po potrebi naj ga pregleda, popravi ali zame-
nja proizvajalec ali servisna delavnica.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi

Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube
funkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

3.2 Pogoji uporabe

Klasifikacija MOBIS prikazuje stopnjo mobilnosti in telesno teZo ter omogoca
preprosto identificiranje komponent, ki sodijo skupaj.

Maverick Xtreme AT

<]' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Q ‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

%w[y posebnimi zahtevami).

Maverick Comfort AT

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na
Qﬁ@ prostem) in stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem).

s

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno teZo in aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti
Telesna teza [kg] Majhna Normalna Velika
44 do 52 1 1 2
53 do 59 1 2 3
60 do 68 2 3 4
69 do 77 3 4 5
78 do 88 4 5 6
89 do 100 5 6 7
101 do 116 6 7 8
117 do 130 7 8 9
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Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti

Telesna teZa [kg] Majhna Normal Velika
131 do 147 8 9 -
148 do 166 9 — -

3.3 Pogoji okolice
Skladiscenje in tr

port
Temperatura skladi$¢enja: =20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/k
¢ano obrabo in Skodo (glej stran 143).

alijami/trdni i, da prepredéite pove-

Neprimerni pogoji okolice
Trdnine: delci, ki mocno veZejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v teko¢ih medijih

3.4 Kombinacije izdelkov

Ta protezna komponenta je zdruzZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock
Protezno stopalo ustvarja visoke momente v obmocju gleznja. Uporabite
strukturne dele, ki so odobreni za uporabo z vecjimi tezami:

Telesna teza (velika aktiv- | do 59 do 77 do 100 do 130
nost) [kg]

Velikost stopala [cm] do26 | do28 | od29 | do28 | od 29 do 31

Teza, za katero je odo- 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150

bren strukturni del [kg]

Telesna teza (normalna do 100 do 130
aktivnost) [kg]

Velikost stopala [cm] od 29 do 31

Teza, za katero je odo- 2125 =150

bren strukturni del [kg]
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3.5 Zivljenjska doba

I?rotezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka znasa glede na stopnjo aktivnosti uporabnika najvec
3 leta.

Estetska proteza, zasc¢itna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

4 Splosni varnostni napotki

5 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica (¢rna) SL=Spectra-Sock-7
1 Komplet petnih zagozd 2F11=1

Nadomestni deli/dodatki

Naziv Oznaka
Estetska proteza (brez kapice) FTC-2A-1*
Orodje za zamenjavo estetske proteze ACC-00-10300-00

6 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
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Ne spreminjajte proteznega stopala ali estetske proteze.

INFORMACUA

Plasti¢ni del prikljuéno obmocje izdelka med sestavljanjem in pomerjanjem
S¢iti pred praskami.
» Plasti¢ni del odstranite, preden bolnik zapusti obmocje za pomerjanje.
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6.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da preprecite nastaja-
nje 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.

6.2 Osnovno sestavljanje
Osnovna zgradba, golenska proteza

Potek osnovnega sestavljanja
Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 $ablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 ali PROS.A. As-
sembly 743A200)
Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navo-
dili v nadaljevanju:

(1) Dorzalna fleksija/plantarna fleksija: protezno stopalo nastavite na visino
pete Cevlja. (Protezno stopalo je zasnovano za Cevlje z viSino pete 10 mm.)
Addukcija/abdukcija: nastavite kot proteznega lezisca v frontalni ravni.
Fleksija/ekstenzija: nastavite kot proteznega lezis¢a v sagitalni ravni.
Linearno premikanje proteznega lezis¢a: protezno lezisCe tako prestavite,
da bo navpic¢nica pravokotnica potekala vzdolZ sprednjega kota adapterja na
proteznem stopalu (glej sliko 3).

Osnovna zgradba, stegenska proteza/kolenska disartikulacijska
proteza
» Upostevajte navodila za uporabo proteznega kolenskega sklepa.

6.3 Staticno sestavljanje
* Ottobock priporoc¢a, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

6.4 Dinamic¢no pomerjanje

Med dinami¢nim pomerjanjem se oblikuje optimalni vzorec hoje. V ta namen

je optimizirana sestava proteze v frontalni ravni in sagitalni ravni.

» 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.

— 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:
zmanj3ajte rotacijo proteznega stopala navzven.

141



» Po koncu dinami¢nega pomerjanja in vadbe hoje: z nastavitvenega jedra
odstranite del iz umetne mase.

Peta je premehka

Simptomi Mozne resitve

¢ Prehiter celopovrsinski stik s tlemi * LeZisCe proteze potisnite naprej glede
* Sprednji del stopala se ob&uti pretog na stopalo.

» Koleno gre v hiperekstenzijo » Uporaba petne zagozde

Peta je pretrda

Simptomi Mozne resitve
« Hitra fleksija kolena, slaba stabilnost * LezZisCe proteze potisnite nazaj glede
* Prehiter prehod s stopanja na peto na na stopalo.

odriv s prsti * ZmanjSajte togost pete (premaknite pe-
¢ Obcutek majhnega vracila energije tno zagozdo ali jo odstranite)

Protezno stopalo je pretogo

Simptomi Mozne resitve
* Pri majhni hitrosti hoje ni postopnega |+ Izberite protezno stopalo manjse togo-
stopanja s celo nogo (dolg celopovr- sti

Sinski stik s tlemi)

Protezno stopalo je premehko

Simptomi Mozne resitve

¢ Zvok na zacetku stopanja. * lIzberite protezno stopalo visje togosti

e Zelo veliko preoblikovanje sprednjega
dela stopala pri veliki aktivnosti

6.4.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-

dnjo fazo stanja lahko prilagodite z namestitvijo petne zagozde. Petno za-

gozdo se zacasno pritrdi z lepilnim trakom. Pri dokoncni montazi se zlepi s

proteznim stopalom.

Pomerjanje

1) Lepilni trak uporabite na spodnji strani petne zagozde.

2) Petno zagozdo namestite na priporoCeni poloZaj na osnovni vzmeti
(4602824).

3) S prestavljanjem petne zagozde nastavite Zeleno togost (anteriorno = ve-
¢ja, posteriorno = manjsa).
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Koncna montaza

1) Lepilni trak odstranite s petne zagozde. Uporabite lahko krpico z aceto-
nom.

2) Kotaktno povrsino na proteznem stopalu nekoliko obdelajte z brusnim
papirjem. Odstranite prah od brusenja.

3) Petno zagozdo s cianakrilnim lepilom nalepite na protezno stopalo.

7 Ciscenje

> Dopustno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopustna ¢istila, da prepreéite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Konture za odvajanje vode ocistite z zobotrebcem in jih sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

4) lzdelek osusite z mehko krpo.

5) 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.

» lzdelek vsakih 6 mesecev preglejte glede vidnih poSkodb. Po potrebi
(npr. pri zelo aktivnih ali tezkih uporabnikih) se dogovorite za dodatne
termine za pregled.

9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med gospodinjske odpadke. Nestrokovno odla-
ganje med odpadke Skodi okolju in zdravju. UpoStevajte navodila lokalnih
oblasti glede vracanja, zbiranja in odlaganja.

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,
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predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,

proizvajalec ne jam¢i.

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

F21 Maverick Xtreme AT
Velikosti [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Visina pete [mm] 10
Sistemska viSina [mm] 144 152 165
Vgradna viSina [mm] 162 170 183
Povprecna teza z estetsko pro- 665 820 910
tezo [g]
Najv. telesna teza [kg] 116 | 130 | 147] 166
Stopnja mobilnosti 3,4
F22 Maverick Comfort AT
Velikosti [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
VisSina pete [mm] 10
Sistemska viSina [mm] 98 99 101
Vgradna viSina [mm] 116 117 119
Povprecna teza z estetsko pro- 615 750 830
tezo [g]
Najv. telesna teza [kg] 116 130 147 166
Stopnja mobilnosti 2,3
1 VSeobecné informacie Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizécie: 2025-03-12

bezpecénostné upozornenia.

problémy.

vasej krajine.

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.
» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu

» Kazdu zavaind nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
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» Uschovajte tento dokument.

Tento dokument plati pre nasledujice vyrobky: F21 Maverick Xtreme AT,
F22 Maverick Comfort AT
Protéza chodidla disponuje pruZiacimi prvkami zo sklolaminatu. Tuhost péaty
je mozné zvysit klinmi paty.

2 Informacie tykajuce sa bezpecnosti

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vy-

robku

» Pozrite si pokyny pre kombinacie vyrobkov v ndvodoch na poutzitie vyrob-
kov.

» Dodrzte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid stranu 146).

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Censtvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste predisli mechanickému po-
Skodeniu.

» Skontrolujte funkénost a pouZitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné

opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni

funkcii

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Prijmite vhodné
opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom).

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, ¢i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom po-

chybnosti. Ak je vyrobok znecisteny, ocistite ho. V pripade potreby ho
nechajte skontrolovat, opravit alebo vymenit u vyrobcu alebo v odbornom
servise.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Ucinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny st priznakmi straty funkcie.
Nezvycajné zvuky mozu byt priznakom straty funkcie.

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Uéel uréenia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Klasifikacia MOBIS predstavuje stuper mobility a telesnd hmotnost, a umoz-
fiuje jednoduchu identifikdciu navzajom sa hodiacich komponentov.
Maverick Xtreme AT

<]' Vyrobok sa odportca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Gﬁ‘ dec v exteriéri) a stupen mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-

%w[y moriadne vysokymi narokmi).

Maverick Comfort AT

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni chodci v
Qﬁ@ exteriéri) a stupen mobility 3 (neobmedzeni chodci v exteriéri).

s

Nasledujdca tabulka obsahuje vhodnu tuhost pruziny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a urovne aktivity
Telesna hmotnost [kg] Nizka Normalny Vysoka

44 az 52 1 1 2

53 az 59 1 2 3

60 az 68 2 3 4

69 az 77 3 4 5

78 az 88 4 5 6

89 az 100 5 6 7
101 az 116 6 7 8
117 az 130 7 8 9
131 az 147 8 9 -
148 az 166 9 - -
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3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %,
Ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy lth, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 151).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: Castice silne viaZuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

3.4 Kombinacie vyrobkov

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Protéza chodidla generuje vysoké momenty v oblasti ¢lenka. PouzZivajte kon-
Strukené diely s vy$Simi hmotnostnymi limitmi:

Telesna hmotnost (vysoka | do 59 do 77 do 100 do 130
aktivita) [kg]

Velkost chodidla [cm] do26 | do28 | od29 | do28 | od 29 do 31
Hmotnostny limit kon- 275 2100 | 2125 | =125 | 2150 2150
Strukéného dielu [kg]

Telesna hmotnost (nor- do 100 do 130

alna aktivita) [kg]

Velkost chodidla [cm] od 29 do 31
Hmotnostny limit kon- 2125 2150

Strukéného dielu [kg]
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3.5 Zivotnost

Protéza chodidla
V zavislosti od stupia aktivity pouzivatela je Zivotnost vyrobku maximalne 3
roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

4 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

5 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie
1 Néavod na pouzitie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka (Cierna) SL=Spectra-Sock-7
1 Suprava klinov paty 2F11=1
Nahradné diely/prislusenstvo
Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla (bez uzaveru) FTC-2A-1*
Naradie na vymenu vonkajsieho dielu chodidla ACC-00-10300-00

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» DodrzZiavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

| UPOZORNENIE |

Zmena protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nemeiite protézu chodidla ani vonkajsi diel chodidla.

INFORMACIA

Plastovy diel chrani oblast pripojenia vyrobku pred poskriabanim pocas
montaZze a skusania.
» Plastovy diel odstrante skor, ako pacient opusti oblast skisobne.
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6.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkajSom diele chodidla.

» POZOR! Protézu chodidla pouzivajte vZdy s vonkajsim dielom
chodidla.
Natiahnite alebo odstrarte vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.

6.2 Zakladna stavba

Zakladna stavba, predkolenna protéza

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 7431200
alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Namontujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujucich Udajov v nastavova-
com zariadeni:

(1) Dorzalna flexia/plantarna flexia: nastavte protézu chodidla na vysku opat-
ku topanky. (Protéza chodidla je dimenzovana na topanky s 10 mm vyskou
opétku.)

@© | Addukcia/abdukcia: nastavte uhol nasady protézy vo frontalnej rovine.

® Flexia/extenzia: nastavte uhol nasady protézy v sagitalnej rovine.

(4] Linedrny posun nasady protézy: posufite nasadu protézy tak, aby kolmica
prebiehala pozdlz prednej hrany adaptéra na protéze chodidla (vid obr. 3).

Zakladna stavba, stehenna protéza/protéza pre exartikulaciu
kolenného kibu .
» DodrzZiavajte navod na pouzitie protetického kolenného kibu.

6.3 Staticka konstrukcia
e Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

6.4 Dynamické vyskusanie

Pocas dynamického vyskusania sa vypracuje optimalny vzor chédze. Na ten-

to Ucel sa konstrukcia protézy optimalizuje vo frontalnej a sagitélnej rovine.

» Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitélnej a frontalnej rovine. Zabrarnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu.

— Kolenny kib vykona medilny pohyb v prvej polovici stojnej fazy: pre-
sunte protézu chodidla mediélne.

— Kolenny kib vykona medialny pohyb v druhej polovici stojnej fazy:
znizte vonkajSiu rotaciu protézy chodidla.
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» Po ukonceni dynamického skisania a nacvikoch chodze: Odstrarite plas-

tovy diel z nastavovacieho jadra.

Pata prilis makka

* Priehlavok je na pocit prilis tuhy
« Koleno ide do hyperextenzie

Symptomy MozZnosti rieSenia
e Prili§ rychly celoplos$ny kontakt so ze- |+ Posufte nasadu protézy dopredu vo
mou vztahu ku chodidlu

* Poutzite klin paty

Pata prilis tvrda

Symptomy

MoZnosti rieSenia

* Rychla flexia kolena, nizka stabilita

¢ Prechod z doslapu k odrazu je prilis
rychly

* Nizky pocit navratu energie

* Posunte nasadu protézy dozadu vo
vztahu ku chodidlu

* Znizte tuhost paty (posurte alebo odo-
berte klin péaty)

Protéza chodidla prili$ tuha

Symptomy

Moznosti rieSenia

* Maly odvalovaci pohyb protézy chodid-
la pri nizkej rychlosti chédze (dlhy celo-
plo$ny kontakt so zemou)

* Vyberte protézu chodidla s nizSou tu-
hostou

Protéza chodidla prilis makka

Symptomy

Moznosti rieSenia

e Zvuk cvakania na zaciatku naslapu.
¢ Velmi silnd deformacia priehlavku pri
vysokej aktivite

* Vyberte protézu chodidla s vysSou tu-
hostou

6.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doslape na patu a pri kontakte paty pocas
strednej stojnej fazy je mozné prispdsobit umiestnenim klinu paty. Klin paty
sa na skusku upevni lepiacou péaskou. Pre konec¢nu montéaz sa zlepi s proté-

zou chodidla.

Skuasanie

1) Pouzite lepiacu pasku na dolnt stranu klinu paty.

2) Umiestnite klin paty v odporicanej

(4602824).

polohe na zakladnu pruzinu

3) Nastavte pozadovanu tuhost premiestnenim klinu paty (anterior=tvrdsia,

posterior=méksia).
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Koneéna montaz

1) Odstrante z klinu péty lepiacu pasku. Mézete na to pouzif handru s ace-
ténom.

2) Brusnym papierom trochu zdrsnite kontaktnd plochu na protéze chodid-
la. Odstrante brasny prach.

3) Kyanoakrylatovym lepidlom nalepte klin paty na protézu chodidla.

7 Cistenie

> Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poskodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cCistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutrélnym pH.

2) Kontury na odtok vody zbavte Sparadlom necistot a vyplachnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handrickou.

5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouZivania vizualnej
kontrole a funkénej skuske.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opot-
rebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vyrobok kazdych 6 mesiacov prezrite, ¢i nevykazuje viditelné poskode-
nia. V pripade potreby (napr. pri velmi aktivnych alebo tazkych pouzivate-
[och) si dohodnite dodato¢né terminy inSpekcie.

9 Likvidacia
Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia po-

Skodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poziadavky miestneho or-
génu tykajlce sa vratenia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému 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 spédsobené nedodrzanim poky-
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nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi

zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-

robcu.

11 Technické udaje

F21 Maverick Xtreme AT

Velkosti [cm]

23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Vyska opatku [mm] 10

Systémova vyska [mm] 144 152 165
Montazna vyska [mm] 162 170 183
Priemerna hmotnost s vonkajsSim 665 820 910
dielom chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 116 | 130 147 | 166
Stupen mobility 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Velkosti [cm]

23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

Vyska opatku [mm]

10

Systémova vyska [mm]

98

99

101

Montazna vyska [mm]

116

117

119

Priemerna hmotnost s vonkaj$im
dielom chodidla [g]

615

750

830

Max. telesna hmotnost [kg]

116 130

147

166

Stupen mobility

2,3

1 O6wa nipopmaums U HaCOKM

Bbarapcku eank

[ara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2025-03-12

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6€30NacHOTO U3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO NpoA-
yKTa unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.
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>

[oknagpainte Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHWUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfOLWAaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOsIHME.

3anasete TO3U AOKYMEHT.

To3n fOKyMeHT Baxu 3a cnegHute npoayktu: F21 Maverick Xtreme AT, F22
Maverick Comfort AT

[MpoTesHoTO CcTbNAaNo UMa NPYXuHHK enemeHTr ot pubpocTbko. TebpLOCTTa
Ha meTara MOXe fa Ce yBenu4y C noMoLuTa Ha onopw 3a nera.

2 Undopmauus 3a 6esonacHocTTa

BHVUMAHME! OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONaCHOCT OT NOBpeAu Ha
npoaykra

>

vV vV v v VY

v

CnasBaiiTe mpegnucaHusaTa 3a KOMOGMHUpaHe Ha W3Aenus, AafeHun B
MHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba Ha nagenusta.

CubniopaBaite obnactra Ha NPUOXeHWe Ha NPOAyKTa U He ro nogjara-
1Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 154).

He n3nonsBante npogykTta no-4bAro OT U3MUTaHWs CPOK Ha eKcrioaraw-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsBaHe ¥ MOBPEAW Ha MPOAYKTa.
M3nonsBaite npoaykra camo 3a eAuH nauueHT, 3a Aa usberHere onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NMOBPeAu Ha NPOoayKTa.

Pa6oTtete BHMMATENHO C U3ZenveTo, 3a Aa usberHete MEXaHUYHW NOBpe-
an.

MpoBepeTte dyHKUMATA U FOAHOCTTA Ha MPOAYKTa, ako Mojo3upare Mos-
peau.

He n3nonssaiite npogykra, ako ¢yHKuusATa My e HamaneHa. Bsemerte no-
OXOAALWM MepKu (Hamp. noyncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT mnp-
OW3BOAWTENS WU OT CNeLuanu3npaH CEpBU3 U T.H.).

YKA3AHMUE! OnacHocT oT noBpeAu Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHUsl Ha
dyHkuUMNTE

>

>

MposepsBaiiTe NpoayKTa 3a rofHOCT W NMOBPEAW NPeAn BCSIKO U3MON3B-
aHe.

He n3nonssaite npogykra, ako ¢yHKLMsATa My e HamaneHa. Bsemete no-
AXOAAWM Mepku (Hamp. no4yncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT np-
OW3BOAWTENS WU CMeLManusnpaH cepeus).

He usnaraiite npopykta Ha HelONyCTUMM yCNIOBWSi HA OKOJIHAaTa cpeaa.
MpoBepeTe npoaykta 3a noBpeau, ako € 6uUn U3NoXeH Ha HeAoMyCTUMU
YCIOBUWSI Ha OKOJIHaTa cpepa.
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» He usnonseaiite “3penueto, ako TO € MOBPEAEHO WM B CbMHUTESTHO
cbeTosiHve. MouncTete nspenmeto, ako e 3ambpceHo. Mpu Heobxoaumo-
CT Bb3/IOXKETE MPOBEpPKa, PEMOHT UN CMsAHA OT NPOU3BOANUTENS UK Che-
LuuannsmpaH cepaus.

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpebGa
HamaneHoTto feictBre Ha npyxuHata (Hanp. NOHWXEHO CbMNPOTUBNEHWE B
npegHaTa 4acT Ha CTbMasoTo, MPOMEHEHO MOBEAEHWe MPW pasrbBaHe) Uu
fAenamMnHMpaHeTo Ha NpyxXuHaTta ca npusHauu 3a saryba Ha ¢yHkuum. Heob-
M4aiHWTe LYMOBE Morar fia ca npusHaum 3a 3aryba Ha GyHKLMK.

3 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 MNpeaHa3Ha4yeHue
rlpO/J,yKTbT ce mn3nons3ea €4UHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

3.2 YcnoBus Ha usnonssaHe
Knacudwukaumsta MOBIS npencrass creneHTa Ha NOABMXHOCT U TENECHOTO
TErn0 1 NO3BOJISBA IeCHA MAEHTUPUKALMS HA CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

Maverick Xtreme AT

Q' MpoaykTsbT ce NpenopbyBa 3a cTeneH Ha noaswxHocT 3 (Ha na-
Qm‘ LIMEHTU, NPUABUXBALLM CE€ HEOTPAHUYEHO BbB BbHLLHW NPOCTpa-
OWU HCTBA) 1 CTeneH Ha NOABUXHOCT 4 (Ha MaLveHTH, NPUABMXBAaLLY
GD Ce HeorpaHU4YeHo BbB BLHLUHW MPOCTPAHCTBA C 0COBEHO CTPOrn
N3UCKBaHWSA).

Maverick Comfort AT

" MpoayKTLT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NOABUMXHOCT 2 (Ha na-

Gﬁ@ LMEHTU, NPUABUXBALLY CE OrPaHYEHO BbB BbHLUHM NPOCTpa-

OWQ HCTBA) U CTEMeH Ha NOABWXHOCT 3 (Ha NauueHTH, MPUABKKBALLM
GD Ce HeorpaHU4YeHO BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTEA).

Ta6nuuara no-gony cbabpxa noaxoasiiara TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbNaso, OTroBapsilia Ha TENEeCHOTO TErNo U akTMBHOCTTA Ha nauu-
eHTa.

TBBPAOCT Ha NPYXUHATa B 3aBUCUMOCT OT TEJIECHOTO TEr/0 U HUBOTO Ha aKTU-
BHOCT
TenecHo Terno:[kr] Hucka HopmanHa Bucoka
44 po 52 1 1 2
53 po 59 1 2 3
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TBBPAOCT Ha NPYXUHaTa B 3aBUCMMOCT OT TE/IECHOTO TerJ10 U HUBOTO Ha aKTU-

BHOCT
TenecHo Terno:[kr] Hucka HopmanHna Bucoka

60 no 68 2 3 4

69 po 77 3 5

78 po 88 4 5 6

89 po 100 5 6 7

101 po 116 6 7 8

117 po 130 7 8 9

131 po 147 8 9 -

148 po 166 9 - -

3.3 YcnoBus Ha oKoniHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe u cbXxpaHeHue
Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, oTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUBpaLmMn unu yaapu

JlonycTMmMu yCNIOBUSl HAa OKONHaTa cpeaa

Temnepatypa Ha ynotpeb6a: -10 °C po +45 °C

Xumunkanu/Te4yHoCTH: cnaaka Boaa, ConeHa Boaa, not, ypuHa, xiopHa Boaa, canyHe-
Ha Boja

Bnara: notansHe: Makcumym 14 Ha ,D,'bJ'I60‘-WIHa 3 M, OTHOCUTEJTHA BJTAXXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: Hama orpaHuy4eHuns
TBbpAM BewecTBa: npax, ciy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTAKT € Bnara/XxvuMukanu/TBbpAn BeLLecTBa NOYUCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa usberHere nc > U3H He n peau (Bux ctpaHuua 159).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHaTa cpeaa

TB'prM BellecTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHN YacTuum (Hanp. TaJ'IK), NMOCTOAHEH KOHTaKT
C NACHbK

XuMuKanu/Te4HOCTH: K1CeNNHU, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TeYHU cpean

3.4 Kom6uHauum ot uspenus

TO3VI KOMMOHEHT Ha npOTesaTa € CbBMEeCTum C MO,D,yJ'IHaTa cucrtema Ha
Ottobock. ®PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv NMPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nonaraT CbC CbBMECTUMMU CB'bp3BaLLI,VI efieMeHTn, He e TecTBaHa.

OrpaHu4yeHus 3a KOMGUHMPaHe Ha KOMMOHeHTUTe Ha Ottobock
[MpoTe3HoTo CTbNANO reHepvpa BUCOKM MOMEHTU B obnactra Ha rneseHa.
M3nonsBaitTe CTPyKTypHU H4acT C paspeLLeHo No-BUCOKO TErNo:

no 59 ‘ no 77 10 100 ‘ 10 130 |

TenecHo Terno (BUcCoka
aKTUBHOCT) [kr]
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Pa3mep Ha ctbnanoto [cm | 0026 | 0o 28 | oT129 | o 28 | or 29 no 31
1
PaspeweHo Terno 3a crpy- | 275 2100 | =125 | 2125 | =150 2150
KTypHa 4acr [kr]

TenecHo Terno (HopmasnHa no 100 no 130
akTuBHoCT) [kr]

Pa3mep Ha ctbnanoro [cm oT 29 no 31
]

Pa3spelueHo Terno 3a crpy- 2125 2150

KTypHa 4acT [kr]

3.5 Cpok Ha ekcnioaTauus

MpoTte3Ho cTbnano
CpOK'bT Ha eKkcrnjioataumna Ha npoaykra € MakCumym 3 rooMHn B 3aBUCUMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha I'IOTpeﬁVITeJ'IFI.

O6BMuBKa 3a CTbNano, 3alMUTEH Yopan
MpoaykTsbT e n3HOoCBaLLa Ce HYacT, KOSTO MOAJEXU Ha obuyariHata amopTU3-
aums.

4 O6wuM yka3aHusa 3a 6e3zonacHocT

5 OkoMnneKToBKa

Konuye- | HasBaHue PedepeHTeH Homep
cTBO
1 MHcTpykuma 3a ynotpeba -
1 MpoTtesHo cTbnano -
1 3awwmreH Yopan (YepeH) SL=Spectra-Sock-7
1 Komnnekt onopwu 3a neta 2F11=1

Pe3epBHM YacT/NpUHAANEXHOCTU

H PedepeHTeH Homep
O6BuBKa 3a crbnano (6es kanayka) FTC-2A-1*
MHCTpyMeHT 3a cMsiHa Ha o6BMBKaTa 3a CTbnasno ACC-00-10300-00

6 MoproToBka 3a ynoTpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LeHTpoOBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa

HapaHsiBaHusi nopaay HenpaBWIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW UM MOBPEA-
€HU KOMMOHEHTH Ha npoTe3arta

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA, MOHTaX 1 HACTPOWiKa.
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| YKASAHUE |

MpomeHn Ha NPOTE3HOTO CTbNanNo Wau o6BMBKaTa 3a CTbnano

MpexaeBpeMeHHO M3HOCBaHE NOpPaau yBpexaaHe Ha NpoaykTa

» He npomeHsiiiTe HATO MPOTE3HOTO CTbMANO, HUTO o6BMBKATa 3a CTbMa-
no.

Mnactmacosa 4acT 3awuTaBa o6nacTTa Ha CBbp3BaHe Ha MPoAyKTa OT Ha-

LpacKBaHe NMpu MOHTaxa 1 n3npobBaHeTo Ha npoTesara.

» OrtcrpaHete niacTMacoBarta 4acT NPeay NauveHTbT Aa HanycHe 3oHata
Ha nsnpobsaHe.

6.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha O6BMBKaTa 3a CTbnano

» OG6yiTe 3alWMTHUS 4Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHere
WwymoBe B 06BMBKaTa Ha CTbMNanoTo.

» BHUMAHME! Bunaru nsnonssairte NPpoTe3HOTO CTbNao C Noaxoa-
aw,a o6BuBKa 3a cTbnano.
MocTtaBeTe nnu ceanete ob6BMBKaTa 3a CTbMNANOTO, KAKTO € OMMCaHO B
MHCTpyKLMaTa 3a ynotpeba Ha o6BMBKaTa 3a CTbNanoTo.

6.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
OCHOBHa KOHCTPYKLUS, TPaHCTMGManHa nporesa

Xop Ha cTaTMyHaTa LeHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: roHmometsp 662M4, ypes 3a namepBaHe BUCO4MHATA HA
netara 743512, kannbbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypes, 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly 743A200)
MOHTVIpaI;ITe n noapaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTax crnopej,
CnefHunTe yKa3aHusa:

(1) HAop3anHa ¢pnekcus/nnaHtapHa ¢nekcus: Harnacete nporesHoTo cTbna-
N0 Ha BUCOYMHATA Ha netaTta Ha OﬁyBKaTa. (npOTe3HOTO CTbMnano € KOHCTpyun-
paHo 3a 06yBku ¢ 10 MM BMCOYMHA Ha neTara.)
©® | Annykumsa/abpykuus: Harnacete brbna Ha runsara Ha nporesara BbB Gppo-
HTanHaTa paBHUHa.

QﬂeKCMﬂ/eKCTeH3Mﬂ: Harnacerte brbna Ha runsara Ha npote3ata B caruta-
JiHata paBHUHA.

© | /lvuHeiiHo M3MecTBaHe Ha run3aTa Ha npotesara: /3mecrteTe runsarta Ha
npoTte3ara Taka, 4e nepneHanukynapsT Aa MMHaBa Ao npeaHns p'b6 Ha aganTto-
pa Ha NPOTE3HOTO CTbnano (Bux dur. 3).
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OCHOBHa CTpPYKTypa, TpaHcheMopanHa/KoNsiHHa Ae3apTUKYyNaLUuOHHA

nporesa

» CubbnopaBaiite MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npoTesHarta KoneHHa cra-
Ba.

6.3 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha nNpoTe3ata Aa ce NPOBEPU C Mo-
mouyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT fa ce agantu-
pa.

6.4 AnHaMmuyHa npoba

Mo Bpeme Ha AnHamuyHaTa Npoba ce n3paboTBa ONTUMANHUAT MOAEN Ha Mo-

xofKarta. 3a LenTa LEeHTpoBKaTa Ha npoTtesara e ontumuanpaHa BbB $ppoHTa-

NHaTa ¥ carutasHara paBHUHM.

» TpaHcTMGManHO NpoTesMpaHe: nNpu NoemaHeTo Ha ToBapa Ciep, CTbrB-
aHe Ha neTaTa BHMMaBaiiTe 3a GU3MONOrMYHOTO ABMXKEHNE HA KONSIHOTO B
caruTtanHata v ¢ppoHTanHata paBHuHa. VMsbareante meguanHo ABUXeHVe
Ha KoJleHHaTa cTaBa.

— KoneHHatacTaBa ce ABUXW MeAuanHO npe3 MbpBata NojioBMHA Ha
¢basara Ha CToex: n3mecTteTe NPOTE3HOTO CTbMNANO MEANANHO.

— KoneHHata cTaBa ce ABUXWM MeAWaHO Npes3 BToparta MojoBuHa Ha
bazara Ha cToex: BbHLUHATA POTaLMsS Ha MPOTE3HOTO CTbMano Tps6-
Ba Aa Ce Hamasnu.

» Crnep npukitoyBaHe Ha AvHamuyHata npoba 1 ynpaxHeHWsTa 3a XoAeHe:
oTCTpaHeTe nnacTMacosara 4ac oT aganTtopa c nupamuaa.

Mertata e npekaneHo meka

Cumnromu Bb3MOXHM pelueHus
¢ Tebpae 6bp3 nNbreH KOHTaKT cbec |* W3mecTete runsarta Ha npoTesara Han-
3emsTa peq cnpsiMo CTbNanoTo

* I'Ipep,HaTa 4acT Ha CTbnasioTo ce yceuwa | * Wanonseaite onopa 3a neta
npekaneHo TBbpAa
* KonsHoto otuea B XUnepekcTeHana

Mertarta e npekaneHo TBbpAa

Cumntomu Bb3MOXHM pelueHus

* E'bpaa dJJ'IeKCI/Iﬂ Ha KOJIAHOTO, HUCKa | * M3mecTeTe runsarta Ha nporte3ata Has-
crabunHoct a/i, cnpsiMo CTbNaNoTo

¢ [pexogbT oT cTbnBaHe Ha neta KbM |* Hamanete TBbpaocTTa Ha netata (4pes
OTTNIacKBaHe Ha NpbCTU e TBbpae 6bp3 VM3MeCTBaHe U n3BaxaaHe Ha onopa-

* Yceuwa ce cnabo BpblaHe Ha eHeprus Ta 3a nera)

MpoTe3HOTO CTbNAaNo e NpeKaseHo TBbPAO
Cumntomu Bb3MOXHM pelueHuns

158



MpoTe3HOTO CTHbNANO € NPeKaneHo TBbPAO

Manko pa3rbBallo ABMXEHMWEe Ha npo- | * I/IaﬁepeTe NPOTEe3HO CTbnano C no-man-
TE3HOTO CTbNano npuv HWUCKa CKOPOCT Ka TBbpAOCT
(,D,'bﬂ'br Nb/IeH KOHTaKT CbC 3eMﬂTa)

Mporte3HoTO CTbNaNO € NpeKkaseHo MeKo

Cumntomu Bb3MOXHM pelueHmns
LLlym ot uswipaksaHe npu ctbneaHeto | ¢ Msbepete nNpoTe3Ho CTbNano ¢ no-ro-
MHoro cunHo aedpopmupare Ha npeaH- nsiMa TBbpPAOCT
aTta 4acT Ha CTbnasiotTo Npu BUCOKa ak-
TUBHOCT

6.4.1 OnTMMU3UpPaHe Ha XapaKTepucTMKaTa Ha netara

[MoBepeHneTo Ha NPOTE3HOTO CTbMASIO MPU CTbMBaHe Ha neTata U KOHTaKT C
netata no Bpeme Ha cpefHarta ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa ce Hanacsa 4pes no-
cTaBsiHe Ha onopa 3a neta. Onopara 3a neta ce 3akpensa NPOGHO C TUKCO.
[Mpu oKoHYaTENHUS MOHTaX TA Ce 3anens 3a NPOTE3HOTO CTbMNaso.

Mpo6a

1)
2)

3)

M3nonsBalite TMKCOTO OT AONHATa CTpaHa Ha oropara 3a neta.

MoctaBeTe onoparta 3a nerta Ha NPENOPbYAHOTO MSCTO Bbpxy Gasosara
npyxuvHa (4602824).

Harnacete »enaHara TBbPAOCT, Kato MpPEMecTUTe onopara 3a neta
(aHTepropHO=N0-TBBLPAO, NOCTEPUOPHO=MNO-MEKO).

OKOHUYaTeNneH MOHTaX

OrtcTpaHeTe TMKCOTO OT onoparta 3a neta. 3a LenTta Moxe fa usnonssare
napue nnart ¢ aLeToH.

HarpanaBete neko ¢ LiKypka KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT Ha NpPOTE3HATO
ctbnano. OTcTpaHeTe npaxa ot WANpOoBaHETO.

3anenete onopara 3a neta C LWaHOAKPWAATHO JIEMUIIO Ha MPOTE3HOTO
cTbnano.

7 NMouunctBaHe

>

PaspelwleH nouucrtBal, npenapar: canydH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

YKA3AHME! Usnon3eaiite camMo pa3peLueHUTe NoYncTealLm npen-
apaTtwm, 3a aa usberHete noBpeaa Ha NPoAyKTa.

MouuncTeTte NpopykTa ¢ 4McTa cnapka Boga v canyH ¢ HeyTpanHo pH.
KoHTypuTe 3a oTTMuaHe Ha BoAa Ce MOYMCTBAT C Kfeuyka 3a 3b6W OT
3aMbpCABaHUATA U CE U3MaKBar.
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3) V3nnakHeTe ocTaTbuUWTe OT canyH C 4ucTa cnafgka Boja. Vsnnakeante
ofBuMBKaTa 3a CTbMNano, AOKATO GbAaT OTCTPAHEHU BCUYKU 3aMbpCsiBaH-
ns.

4) TopcyweTe npoaykTa C Meka Kbpna.

5) OcraBeTe ocTaTbyHata Bnara fa ce usnapu Ha Bb3ayx.

8 Mopapbxka
Cne,u, nbpBUTE 30 AHW n3nons3eaHe noanoxere KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUMnTE.

» [lo Bpeme Ha nNepuoanyHaTa NpoBepka: NPoBEPETE NpoTesara 3a NpPusH-
aun Ha n3HocBaHe “ HeﬁHOTO (byHKLI,I/IOHVIpaHe.

» T[pernexpante npogykta 3a BUAMMU NOBPean Ha BCcekn 6 meceua. Ako e
Heo6XxoAMMO (Hamp. MPU MHOTO aKTMBHU UK MO-TEXKW noTpebutenu), yr-
oBoOpeTe A0Nb/IHUTENIHU AaTu 3a NHCNeKuuna.

9 |/|3XB'banlHe KaTo oTnagbk

He usxebpnsiite nspgenveto c 6GutoBute otnagbuu. HenpaBunHOTO M3xB-
bpNSHE MPUYMHABA BPeAM Ha OKonHaTta cpepa W Ha sapaseTo. CnasBaiite
npeanMcaHusTa Ha MeCcTHWUTE BNacT OTHOCHO BPbLUAHETO, CbOupaHeTo u
M3XBbPJISHETO.

10 MpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHU yCNoBUA Ca NOAYMHEHU Ha 3aKOHOAATEeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nMma pasnuyuva.

10.1 OTroBOpHOCT

|-|p0VI3BO,D,l/ITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbT C€ N3MnoJi3Ba cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMeHT. rlpOVI3BOFI,VIT9J'IFIT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Npnu4nHeHn ot Hecna3BaHeEToO Ha TO3u ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

10.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a men-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a cboTBETCTBME MOXE Aa 6bae n3T-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

11 TexHU4YECKU JaHHU

F21 Maverick Xtreme AT
Pa3zmepu [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
BucouunHa Ha nerarta [mm] 10
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F21 Maverick Xtreme AT

Pasmepwu [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
BucouunHa Ha cucremara [mm] 144 152 165
CTpykTypHa BucoumnHa [mm] 162 170 183
CpepaHo Terno c o6BMBKa 3a CTbn- 665 820 910
ano [r]

Makc. TenecHo Terno [kr] 116 | 130 147 | 166
CreneH Ha NOABUXHOCT 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Pa3smepum [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30

BucouunHa Ha netarta [mm] 10

BucouunHa Ha cucremara [mm] 98 99 101
CTpykTypHa BucouuHa [mm] 116 117 119
CpepnHo Terno c o6BMBKa 3a CTbn- 615 750 830
ano [r]

Makc. TenecHo Terno [kr] 116 130 147 166

CreneH Ha NOABUXHOCT 2,3

1 Genel Tirkge

>
gilerine uyun.
>
>
lagirsaniz Ureticiye danigin.
>

>

Bu dokiimani saklayin.

Son glincelleme tarihi: 2025-03-12
Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

Urtiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

Bu dokiiman asagidaki uriinler icin gecerlidir: F21 Maverick Xtreme AT, F22

Maverick Comfort AT

Protez ayakta cam elyaftan Uretilmis yay bilesenleri mevcuttur. Topuk esnekli-
gi, topuk kamalari yardimiyla azaltilabilir.
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2 Giivenlige iligkin bilgiler
DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

>

vV VY

vV VY

Urtinlerin kullanim kilavuzlarindaki @riin kombinasyonlari ile ilgili éngéri-
lenleri dikkate alin.

Uriintin kullanim alanina uyun ve asiri yiklenmeyin (bkz. Sayfa 163).
Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini 6nlemek igin Griinii onaylanmis
kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini dnlemek igin Griinti sadece tek bir
hasta igin kullanin.

Mekanik hasari énlemek igin Griinii dikkatli bir sekilde tasiyin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

DUYURU! Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

>

>

Urtinii her kullanimdan 6nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol).

Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu
kontrol edin.

Hasarli veya slpheli bir durumda olan Grini kullanmayin. Kirlenmis
olmasi halinde iriinGi temizleyin. Gerektiginde lretici veya yetkili servis
tarafindan kontrol edilmesini, onarilmasini veya degistiriimesini saglayin.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler
Disik bir yaylanma etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiril-

mis

yuvarlanma davranisi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi

fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik sesler fonksiyon kaybina isaret
edebilir.

3 Kullanim Amaci

3.1

Amacina uygun kullanim

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.
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3.2 Kullanim kosullari
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirhigini ifade eder ve bir-
birine uyumlu uyum parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

Maverick Xtreme AT

Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite

&" derecesi 4 (ylksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylrimesi
bk

%& icin) icin onerilir.
Maverick Comfort AT

" Bu irin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirli yiirliyen ) ve
Qﬁ@ mobilite derecesi 3 ( mekanlarda sinirsiz ylrlyenler) icin oneril-

OGW§ mektedir.

Asagidaki tabela hastanin viicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak i¢in uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirligi ve aktivite seviyesine bagl yay sertligi
Viicut agirhgi [kg] Diisitk Normal Yiiksek
44 ila maks. 52 1 1 2
53 ile 59 arasi
60 ile 68 arasi
69 ile 77 arasi
78 ile 88 arasi
89 ile 100 arasi
101 ile 116 arasi
117 ile 130 arasi
131 ile 147 arasi
148 ile 166 arasi

O|O|N([o|O| |

OlOo|N[O(O|H|W|N

O(O|N[O|O|D|W[(N]| -

3.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat
Depolama sicakhigi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile % 90 ara-
s1, mekanik titresimler veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlari

Kullanim sicakligr: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas
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I1zin verilen cevre sartlar
Asin asinma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 168).

I1zin verilmeyen cevre sartlar
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile stirekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde surekli kullanim

3.4 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan
Protez ayak, bilek kisminda yiiksek moment olusturur. Daha yiksek agirlik
gecerliligi olan yapi parcalari kullanin:

Viicut agirhigi (yiksek maks. maks. 77 maks. 100 maks. 130

aktivite) [kg] 59

Ayak ebadi [cm] maks. | maks. | 29iti- | maks. | 29 iti- maks. 31
26 28 bariyla 28 bariyla

Yapi parcasinin agirhk =75 =100 | =125 | =125 | =150 =150

gecerliligi [kg]

Viicut agirligi (normal maks. 100 maks. 130

aktivite) [kg]

Ayak ebadi [cm] 29 itibariyla maks. 31

Yapi parcasinin agirhk 2125 2150

gecerliligi [kg]

3.5 Kullanim omrii

Protez ayak
UrlinGn kullanim émri, kullanicinin aktivite derecesine bagli olarak maksi-
mum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

4 Genel giivenlik uyarilar

5 Teslimat kapsami

Miktar T I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
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Miktar | T I Tanim etiketi

1 Koruma gorabi (siyah) SL=Spectra-Sock-7
1 Topuk kamasi seti 2F11=1
Yedek parcalar/aksesuar
Tanim Tanim etiketi
Ayak kilifi (kapak olmadan) FTC-2A-1*
Ayak kilifi degisimi icin alet ACC-00-10300-00

6 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

I?rotez ayak veya ayak kilifinin degistirilmesi
Uriintin hasar gérmesi nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi ve ayak kilifini degistirmeyin.

Plastik bir parca, kurulum ve prova sirasinda Uriiniin baglanti bélgesini
cizilmelere karsi korur.
» Hasta, prova bolgesinden ayriimadan once plastik pargayi gikarin.

6.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri énlemek i¢in koruma corabini protez ayak lzerine
cekin.

» DIKKAT! Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.
Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda aciklandigi sekilde giyin ve
cikarin.
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6.2 Temel kurulum
Ana kurulum, baldir protezi

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk ylksekligi 6lgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenleri montaj cihazinin asagidaki verilerine gére monte edilmeli ve ayarlan-
malidir:

(1) Dorsal fleksiyon/Plantar fleksiyon: Protez ayagi, ayakkabinin topuk yiik-
sekligine gore ayarlayin. (Protez ayak, topuk yiksekligi 10 mm olan ayakkabi-
lar igin tasarlanmistir.)

©® | Addiiksiyon/Abdiiksiyon: Protez soketinin agisini frontal diizlemde ayarlay-
n.

(3] Fleksiyon/Ekstansiyon: Protez soketinin agisini sagital diizlemde ayarlayin.
(4] Protez soketinin lineer olarak kaydirilmasi: Yik hatti, protez ayakta adap-

toriin 6n kenari boyunca devam edecek sekilde protez soketini kaydirin (bkz.
Sek. 3).

Ana kurulum, uyluk/diz dezartikiilasyon protezi
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

6.3 Statik kurulum
* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

6.4 Dinamik prova

Dinamik prova sirasinda ylriime tekniginin optimize edilmesi tzerinde calisil-

ir. Bunun icin protezin kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde opti-

mize edilir.

» TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine sagital ve frontal dizlemde dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi énlenmelidir.

— 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.

» Dinamik prova ve yirime alistirmalari tamamlandiktan sonra: Plastik par-
cayi ayar gekirdeginden c¢ikarin.

Topuk cok y I

Belirtiler Coziim olasiliklan

¢ Zemine ¢ok hizli tam temas * Protez soketi ayaga gore 6ne dogru itil-
melidir
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Topuk cok y

On ayak yeterince esnek degil gibi his- |+ Topuk kamasi kullanilmalidir
sediliyor
Diz, hiperekstansiyona gidiyor

Topuk cok sert
Belirtiler Coziim olasiliklar
e Hizli diz fleksiyonu, disiik stabilite * Protez soketi ayaga gore arkaya dogru
« Topuk temasindan parmak itisine gegis itilmelidir

cok hizl * Topugun esnekligi arttirnimalidir (topuk
¢ Hissedilen enerji iletimi diisiik kamasi kaydirilmali veya cikariimalidir)

Protez ayak yeterince esnek degil

Belirtiler Coziim olasiliklan

Dislk hizlarda protez ayaginin yuvar- |« Daha esnek bir protez ayak segilmelidir
lanma hareketi az (uzun tam yizeyli
zemin temasi)

Protez ayak cok y

2

Belirtiler Co6ziim olasiliklar
* Yere basma baslangicinda klik sesi. * Daha az esnek bir protez ayak segilme-
¢ Yogun aktivite sirasinda 6n ayakta asiri lidir

deformasyon

6.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topugun yere basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus
asamasinda davranisi bir topuk kamasinin yerlestiriimesi ile uyarlanabilir.
Topuk kamasi deneme amagcli yapiskan bant ile sabitlenmelidir. Kesin montaj
icin kama, protez ayagina yapistirilir.

Prova

1) Yapiskan bant, topuk kamasinin alt tarafinda kullaniimaldir.

2) Topuk kamasini temel yay tizerinde tavsiye edilen konuma konumlandirin
(4602824).

3) istenilen esnekligi topuk kamasinin yerini degistirerek ayarlayin

(anterior=daha sert, posterior=daha yumusak).

Kesin montaj

Topuk kamasindaki yapiskan bant ¢ikarilmalidir. Bunun icin asetonlu bir
bez kullanilabilir.

Protez ayaktaki ylizey zimpara kagidi ile biraz purizlendirilmelidir. Zimpa-
ra tozu temizlenmelidir.

Topuk kamasi japon yapistiricisi ile protez ayaga yapistiriimalidir.
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7 Temizleme

> lizin verilen temizleme maddeleri: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kaginmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tatli su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Su tahliye konturlari, bir kiirdan yardimiyla temizlenmeli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tatl su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tim kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Uriint yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmaldir.

8 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

» Uriin her 6 ayda bir goériiniir hasar bakimindan kontrol edilmelidir.
Gerektiginde (6rn. asir yogun kullanimlarda veya agir kullanicilarda) ila-
ve bakim randevulari ayarlanmalidir.

9 Imha etme

Uriin evsel ¢dpler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli cev-
reye ve sagliga zarar verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin
kurallarini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.
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11 Teknik veriler

F21 Maverick Xtreme AT

Ebatlar [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

Topuk yiiksekligi [mm] 10

Sistem yiiksekligi [mm] 144 152 165
Montaj yiiksekligi [mm] 162 170 183
Ayak kilifi ile ortalama agirlik [g] 665 820 910
Maks. viicut agirhgi [kg] 116 | 130 147 | 166
Mobilite derecesi 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Ebatlar [cm]

23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30

Topuk yiiksekligi [mm] 10
Sistem yiiksekligi [mm] 98 99 101
Montaj yiiksekligi [mm] 116 117 119
Ayak kilifi ile ortal agirhk [g] 615 750 830
Maks. viicut agirhigi [kgl 116 | 130 147 166
Mobilite derecesi 2,8

1 levika EMnvia

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2025-03-12

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPOoEETE TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» ArmevbuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv £XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A tpokVpouy TtpoPAnpaTa.

»  EvnpeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl ToV appodlo ¢opéa TnG xwpeag
oag yla kdBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIGV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong g katdotaong Tng vyeiag.

»  ®duld&te 1o TIapOV Eyypado.

To mapov €yypado toxvel yia tTa akdrovba mpoidvta: F21 Maverick Xtreme
AT, F22 Maverick Comfort AT

To TmpoBetikd TéApa dabétel ehatnpwtd otolxeia amd valovipata. H
oKANPOTNTA TNG MTEPVAG pTtopei va avgnbei pe odrveg mrépvag.
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2 NMAnpodopieg tov adpopolv TRV acdhaisia

MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopo kat Kivduvog mpokAnong Cnpiwov
OTO TIPOIOV

>

>

v

vV v VY

MpooéEte TG podiaypadég yia Toug cuvdUaoHo UG TIPOIGVTWY TIOL ava-
dEpovtal oTIG 0dnYieg XPAONG TWV TIPOIOVIWV.

Xpnotpototeite 1o Tipoidv olpdwva pe To Tedio eGAPHOYAG TOU KAl UNV
10 adrjvete extebelpévo oe uTiepPoAikEG katarmovioelg (BA. oeAida 171).
Mnv ouveyiCete va xpnotpoToleite To TIPoIoV adol TapéABeL n eAeypévn
Sudpkela CwnG Tou, yla va amnopUyYeTe TOV KivOUVO TPAVHATIOHOU Kat TNV
TIPOKANON CNHLWV OTO TIPOIOV.

Xpnolpotmoleite To Tpoidv povo yia €vav acBevr, yla va arnodpulyete Tov
KivOuvo TPAUHATIOHOU Kal TNV TIPAKANCN CNUL®V OTO TIPOIOV.

Na xelpiCeote 10 TPOIOV pE TIPOCOXH, YA VA ATIOPOYETE TIG HNYXAVIKEG
KATATIOVACELG,

EAéyxete 10 Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat tn duvatdtnta XPHRong
Tou, av uttoPtdleote OTL pEpeL CNULEG.

Mnv xpnoipotioleite To TPoidv av Tapouctdlel MEPLOPLOUEVN AELTOUPYL-
KotNTa. AdPete Kat@MnAa pétpa (r.X. KaBaplopocg, €MIOKELH, AVTIKA-
TAoTaon, éAeyxXoG amd ToV KATAOKEVAOTH 1) TEXVIKNA UTINPECIA).

EIAOMOIHZH! Kivduvog tpokAnong {niiwv oTo Ttpoiov Kat TtEpLopt-
OMOU TNG AstTOVPYLKOTNTAG

170

EAéyxete mipv and kabe xprion av to Tpoidv pmopei va xpnotporownOei
Kal av uTiapxouv CnuEG,.

Mnv xpnotpotoleite To TPoidv, av Tapouctalel TIEPLOPLOPEVN AELTOUPYL-
kotnta. AdPete katdMnla pétpa (m.x. KaBaplopdg, ETILOKEUR, AVTIKA-
TAoTAON, €AeYX0G aTd TOV KATAOKEVAOTH 1) TEXVIKNA LTINPECIA).

Mnv adrivete 1o TPOoidv ekTeBeLuEVO O aKATAMNAEG TiEPLBAANOVTIKEG
OUVONKEG.

ENéyxete 1o Tpoidv yla {npiég, edpdoov ekTEONKe o akaTAMNAeG TepL-
BaAhovTikéG ouVONKeG.

Mnv xpnotpoTtioleite To TPOidv, av €xel uttootei CNUIEG 1) €xeTe apdipo-
Aeg yla v katdotaor] tou. KaBapiote 1o mpoidv av eivat Bpopiko. Ka-
T4 TEpimtwon, avabéote TNV ETIOKELUR 1 TNV QVIKATAOTAON TOL
TIPOIOVTOG OTOV KATAOKELAOTH 1) Ot £EEIBIKEVHEVO EPYAOTHPLO.



EvSeieig Asttoupyik@v petaBolwyv i anwAeiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Evdeifelq yia tnv amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
dpdon tou ghatnpiov (T.x. EAAXLOTN avtiotaon oto eumpPooblo TUAHA 1 pe-
taBoAr otnv e&éMEN NG kivnong Tou MEAWATOG) A N ATOKOANnon G
emioTpwong oto ghatnplo. AcuvrBiotol B6puPol pmopei va utodelkviouv
anwAela G AELTOUPYIKOTNTAG,.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoPAemtopevn xpRon
To Tpoidv TipoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikn TiepiBah-
Pn Twv KATW AKPwV.

3.2 ZuvOnkeg xpRong
H ta&wvopnon MOBIS mepthapfavel tov fabud KivnTikoTNTAG KAl TO CWUATL-
KO BApog kal eTITPETEL TNV EVKOAN TAUTOTIONCN TWV £§APTNHATWY TIOL TAl-
pLaCouv peta&ld Toug.
Maverick Xtreme AT

<]' To mpoidv ouviotdtal yia 1o fabpd kivnTikétnTag 3 (ATtopa pe
Gﬁ‘ amepLopLoTn Kivnon oe eEwTeplkolG XWPEOUG) Kal 1o Padpd Kivn-

%w[y TIKOTNTAG 4 (ATopa pe amepldplotn kivnon oe eEwTePIKOLG XW-
poug He Wtaitepa vPnAEG amalTioeLg).

Maverick Comfort AT

" To mpoidv ouviotdtat yla 1o Babud Kvntikotntag 2 (Atopa pe
Qﬂ@ TIEPLOPLOHEVN Kivnon oe eEWTEPLKOUG XWPOUG) Kat To Babud ki-
OG‘FDQ vnTikotnTag 3 (Atopa pe anepldplotn kivnon oe eEwteptkolq

XWPouG).

21ov akorouvBo Tivaka mapartiBetat n katdAnAn okAnpdtnta ehatnpiov Tou
TPoBeTIkO0 TTEAPATOG, avaloya pe To owpatikoé BApog kat tn dpaoctnptotn-
Ta Tou aoBevn.

ZkAnpoTtnTa eAatnpiov o€ CLUVAPTNON KE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO EMITESO
dpaotnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl Xapnio Kavoviko Y¢ynAo
44 éwg 52 1 1 2
53 €éwg 59 1 2 3
60 £€wg 68 2 3 4
69 éwg 77 3 4 5
78 £wg 88 4 5 6
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ZkAnpotnTa EAATNPiov OE CUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO EMITESO

dpaotnplotnTag
Zwpatiko Bapog [kgl Xapnio Kavoviko YynAo
89 £wg 100 5 6 7
101 éwg 116 6 7 8
117 £wg 130 7 8 9
131 éwg 147 8 9 -
148 £wg 166 9 - -

3.3 Meppalrrovtikég oLVONKEG

AtoOnkevon kat petadopa

Oepuokpaocia anobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikr vypacia 20 % €wg 90 %,
XwpIG pnxavikoug kpadaopolg 1 KPOUTELG

ETutpemopeveg epBalAovTIKEG CUVONKEG

Oeppokpaocia xpnong: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAukd vepo, alpupd vepod, 1d3pwTag, ovpa, camouvvovepo,
XAWPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfubion: 1o moAd 1 wpa og BABog 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig Teplopt-
opolg

Ztepe€q VAEG: oKOVN, TIEPLOTACIAKN eTtadN pE AppO

KaBapilete To Ttpoiov petd anod snadn pe vypacia/ XnUIKEG ovoieg/ oTeEPEEG
OAgg, ya va arodoyete TV avnpévn ¢Oopa kat {nuiég (BA. oerida 176).

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q DAEG: £viova UYPOOKOTIKA owpatidia (Tr.x. TAAKNG), SLapKAG emadn He Aupo
Xnpikég ovaoieg/ vypd: oféa, Slapkig xprion péoa oe vypd péoa

3.4 Zuvduacpoi TpoidvTwY

Autd 1o IPoBETIKG eEApTnpa gival cupBatd pe To SOHOOTOLXELWTO COOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAAwY KATAOKELAOTWY, OL
otoiot dlaB€Touv oUPPATA GOUOOTOLKEIWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xeL
eleyxOei.

Meploplopoi cuvdvaouwyv ywa egaptipnata Ottobock

To TpoBeTIkd TTEAUQ TTApPAYEL UPNAEG POTIEG OTNV TIEPLOXN TOL ACTPAYAAOU.
Xpnotpomoleite dopika eEaptpata eykekpLéva yia peyalitepo Papoc:

Zwpatiko Bapog (Evrovn £wg €wg 77 £€wg 100 £wg 130
dpaoctnpiotnta) [kgl 59
MéyeBog mtéApatog [cm] £wg £wg and £wg arnd £wg 31

26 28 29 28 29
Eykekpipévo Bapog doput- =75 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
koU efaptiparog [kgl
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Zwpatiké Bapog (kavovi- £wg 100 £wg 130
kN dpaotnplotnta) [kgl
Méye0og méApatog [cm] arno 29 £wg 31
Eykekpipévo Bapog doput- 2125 2150

koU e§aptipartog [kg]

3.5 Auapkela {wng

MpoBeTikd MEApQ

H péylotn didpkela Cwng Tou TIPoidvTog avépxetal o 3 €1, avaloya He Tov
Babuod dpaotnpioTnTag TOL XPHROTN.

MepifAnpa TEANATOG, TTPOOTATEVTIKA KAATtoa

To mpoidv amnotelei avaiwolpo eEApTNHA, To OTo{0 UTIOKELTAL OE PUCLOAOY!L-
Kn $Oopd.

4 levikég umtodeielg aodaleiag

5 Meprexopevo ovokevaoiag

MNMoooétnta | Nepiypadn Kwd1kog
1 odnyieg xpAong -
1 TIPOBETIKG TTEAUA -
1 TIPOOTATEVTIKA KAATOQ (Halpn) SL=Spectra-Sock-7
1 OET OdNVWV TITEPVAG 2F11=1

AvtaAdakTika/Mpo6oOeTog eEOTIALOHOG

Nepwypadn Kwdikog
MepifAnpa méApatog (xwplig Tana) FTC-2A-1*
Epyaleio yia alayn meptPAfpatog méALatog ACC-00-10300-00

6 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavupatiopoi and eopaipévn ocuvappordynon f pubuion kat pbopd mpo-

OeTikv eEaptnuaTwy

» AdBete umoPn Tig vmodeifelg evBUypPApHIONG, CLVAPHOAGYNONG Kat
pLuBuLIONG.

| EI00NOIHEH |

Tpotomoinon TPoBeTIkod MEApATOG )| tePIBARHATOG TTEANATOG
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
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| » Mnv tpottoTioleite TO TIPOOETIKO TIEAA 1) TO TIEPIBANpa TEALATOG.

NMAHPO®OPIEZ

‘Eva mAaoTtikd otolxeio Tipootatelel TNV TEPLOX OUVOEDNG TOU TIPOIOVTOG

amd ypATooLVIEG KATA TNV eVOUYPAKUKLON Kat T SOKLA.

» Adaipéote 10 TAAOTIKO OTOLKEO TIPOTOU 0 aobevrig poyeL amnd Tov Xw-
PO JOKIMAG.

6.1 TormtoOétnon/adaipeon meptBARpatog EApatog

» [lepdote TNV MPOOTATEVTIKA KAATOQ OTO TIPOBETIKO TIEAMA yla va aro-
dUyeTe BopOPBoug oto Tep{PANpaA TIEARATOC,.

» TMPOZOXH! Xpnowotoleite To MPoOeTIKO MEANA TTAvTa HE TO TE-
piBAnua.
TomoBetrote | adatpéote 1o MePIPAnpa TEAPATOG OTIWG TIEPLYPADETAL
OTIG 0dNnYieG XPRong Tou TEPLPANRATOG.

6.2 Baowkn gvbuypdapuion
Baokn gvBuypaupion, kvnuiaia tpoOson

Awadikacia Baociking evOLypApHIONG
Amartovpeva VAKA: YywVIOPETPO 662M4, uokeur HETPNONG UPOUG TAKOUVIOD
743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur evbuypdpptong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 i} PROS.A. Assembly 743A200)
>uvappoloynote Kal SlevBeTAOTE Ta TIPOOETIKA EEAPTAPATA OTN CUOKEUN EVOVYPANHL-
ong ovudwva pe Ta akélovba ototxeia:
Paxwaia/ meApatiaia kapn: pubuiote 1o pobeTikd MEALa ato Oipog ta-
KouvioV Tou TtamouTtotov. (To TIPOBETIKG TEAPA ExEL OXeSIAOTE yla TramovTola
pe 0og Takouviov 10 mm.)
® |Npoocaywyn/ antaywyn: pubuiote n ywvia tng PoOETIKAG BKNG OE pETW-
muaio eminedo.
Kauyn/ éktaon: pubpiote 1 ywvia g mpobetikig Onkng oe ofeliaio
eminedo.
(4] Fpappiki HETATOTION TNG TIPOOETIKAG OAKNG: HETATOTIOTE TNV TIPOOETIKN
Orkn €101, WOTe 0 Kataképudog afovag va SIEPXETAL ATIO TO UTIPOOTTIVO AKPO
TOU TIPoTappoyéa oto TIPoBEeTIKO TEAUA (BA. €Ik, 3).

Baokn gvbuypaupion, tpéOeon pnpouv/§apbpwong yovatog
»  AdPBete voyn Tig 0dnyieg xpPRong NG TPoBETIKAG Apbpwong yovatog.

6.3 ZTatikn gvOvypauIon

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, edpooov amalteitat, TNV avarnpooap-
poyrp TnG eubuypdppilong TG TPOOeong  XPNOLHOTIOLWVIAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.
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6.4 Avvapukn dokun

Kata n duvapikn dokipr uttodoyiCetal to BEATIoTO Ipodil Badiong. MNa tov
okoT6 autd PeAtiotomoleital n eVOVYPAULON TNG TIPOOEONG OTO PETWTILAIO

Kal To oPeAiaio emimnedo.

» Kvnuaieg edbappoyég: Katd v doknon doptiov mpémel va AapPfdve-
Tat vtoYPn n pualoloyikr Kivnon Tou yovatog oe ofeNaio Kal HETWTILAIO
eminedo petd To MATnUa NG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon g
4pBpwong yovaTog Tpog Ta HéEaa.

— H dpBpwon ydévatog petakiveital Tpog To HECOV KATA TO TIPWTO
AHou NG $aong otnpLEng: Metatortiote To TIPOOETIKS TIEANA TIPOG

Ta péoa.

— H dpBpwon ydvatog peTtakiveitat Tpog ta péoa Katd to delTEPO

fuov TG pdong oTAPIENG:
TIPOOETIKOO TIEALATOG,.

>

p€ote TO MAAOTIKS TUApa amd Tov

EAlattwote tnv €§w meplotpodr Tou

Metd tnv oAokAfpwan TnNG dUVAHLIKAG OOKIHAG Kal Twv acknoewv: Adai-

PUBULOTIKO TTUPAVA.

MoAV palakn Trépva

Zuumtoparta

Ediktég Adozeig

= MMo)b ypriyopn mAApng emadn pe 1o
£dadog

¢ O xprAotng viwbel TO UMPOOTIVO THAUA
TOU TIEARATOG TIOAU OKANPS

¢ To yovato KAvel UTIEPEKTAOH

e Znpw&te Vv MpoBeTikr BAKN TPOG TA
EUTIPOG OE OXEON HE TO TIEApA
*  Xpnotgormotiote odrva Tépvag

* ToAb ypryopn petapacn amd o matn-
Ha NG TTEPVAg oTnV Kivnon eumpog

MoAb okAnpf Tttépva

Zuuntwparta Edktég Abozig

* TprAyopn «kappn ydévatog, eAdxiotn |+ ZmpwEte v mpobetikh BAKN Tpog Ta
otabepdnta Tiow o€ ox€on He To TEANA

*  EAattwote tn okAnpodtnta g mrépvag
(petatomiote | adaipéote ™ odpAva

¢ EMaxiota awobnth emotpodn evép- TTEPVac)
yeag

MoAV okAnpo TPOOETIKG TTEARA

Suumtoparta Ediktég Adozeig

* [eploplopévn eEENEN Kivnong Tou Tipo-
Oetikol TEAHATOG O XapnAn taxvtnta
(mapatetapévn TAAPNG emadn pe TO
£dagoc)

e EmAéETe TpoBeTikd TEAUQ pE HIKPOTE-
po Babuod okAnpodTnTag

MoA0 palakoé TPoOeTIKO MEApA

Zuumtwpata

| Edktég Avoeig
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MoAV palako TPoBEeTIKG TTEApQA

‘Hxot «kAik» otnv évap€n tov matipa- [+ EmAéETe MpoBeTikd TEAHQ pe vpnAdTE-
T0G. po Babuoé okAnpodTnTag

MoAb oxvpn apapdpdwon Tou Prpo-
oTvoU THAHATOG TOU TIEAUATOG OTNV
miepinmtwon avnpévng dpaoctnplotntag

6.4.1 BeATioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWYV TITEPVAG

H oupmepipopd tou TipoBeTikol TTEAHATOC KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl
v enadn g tépvag otn péon ¢don otnplEng pmopei va mpooappoletat
TonoBetdvtag pla odnva mrEpvag. H obrva mrépvag otepeveTtal pe Koh-
AnTiKA Tawvia katd tn dokipaotiki xpnon. MNa v oplotikn Tomtobétnon, ou-
YkoAAdtat oto TipoBeTIKS TIEANA.

Aokiun

1) Xpnotpomotiote KOANTIKA Tawvia otnv katw TAevpd NG odrvag mTép-
vag.

2) TormoBetnote TN odrva TTEPVAG OTN CLVIOTWHEVN B€on TAvw oTo ela-
TApLo NG Paong (4602824).

3) Pubpiote Tov emiBupntd Babuod okAnpotntag petatotiCoviag tn odprva

Trépvag (UTPooTd = Tio OKANPO, THOW = TTLO HAAAKO).

OpLotiki) cuvappoAéynon

BydAte tnv koMnTikA tawia ané tn oprva ntépvac. MNa tov okomd av-
TO, UTIOPEITE VA XPNOLLOTIOINOETE €va TIAvi e ATETOV.

Tpaxuivete Aiyo tnv emdpdvela emadnig oto TPoOeTIKO TIEAUA pE yua-
Aoxapto. AmopakpUOvete tn okévn armd To TpidLuo.

KoAfote tn odriva mtépvag pe kuavakpuAikf KOAa oTo TPoBeTIKS TIEN-
pa.

7 Ka®aplopog

>

1)

Eykekplpévo pégo kabaplopou: oamouvt pe ovdétepo pH (.. Derma
Clean 453H10)

EIAOMOIHZH! Xpnowomoleite uOvo ta EyKeKpLuéva péoa kadapt-
olo0, yla va antoplyete {NUIEG OTO TIPOIOV.

KaBapiote 10 mpoidv pe kabapd yAuko vepd kal oamolvl pe oudETEPO
pH.

KaBapiCete ta avAdkia amootpdyyiong pe pia odovioyAudida kat -
TINEVETE.

ZemAOveTe Ta uToAeippata oamouvviol pe kabapd yAukd vepd. ZemAévete
1o TepifAnua méApaTog 600 ouxva Xpeldletal, yia va amopakpuvBolv
6Aeg oL akabapoieg,.
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4) Z1eYV(dOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.
5) Adnote TnVv vmtdhownn vypaocia va eEatploTtei oe avolytd XWpPo.

8 Zuvtnpnon

» YmoBdMete 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-
padia $pBopdg kabwg kat tn Aettoupyia tng.

» ENéyxete 1o mpoidv kABe 6 pAveg yia opatég (nuiEg. Av xpelaotei
(T.x. oIV MEpiMTwon xpnotwv pe uPpnAa emineda dpaotnELotnTag f pe-
YaAUTEPO CWHATIKO BAPOG), KAVOVIOTE Lo OUXVA dlaoTApaTa eTBeWPN-
ong.

9 Antoppun

To Tpoidv Bev TIPETEL va ATIOPPITITETAL HE TA OLKIAKA anoppippata. H aka-
TAMNNAN amoppupn €xel apvnTikEG eTOPATELG OTO TIEPLBANNOV Kal TNV LYEIA.
AapBavete umoPn TG Slatd&elg Twv appodiwy TOTIKWY APXWV yla TNV ato-
Kopldn, TN cuAoyn kat T dtdbeon amoPAAT®Y.

10 Nopikég uTtodei&elg
‘OMot ot voptkoi 6pol euttimtouy oTo £kGoTote €0VIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe auvto.

10.1 Ev60vn
O kataokevaotng avalappdavel evbovn, epocov To TIPOIGV XPNOLpoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0t avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

10.2 Zvppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dn\won motdétnrag EK eivar dabéowpn ya
AAYPn oTOV LOTATOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

11 Texvika otoxeia

F21 Maverick Xtreme AT
Meyé6n [cm] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
“Y{og takouviod [mm] 10
“Yog cuotiparog [mm] 144 152 165
“Yog cuvappoAdéynong [mm] 162 170 183
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F21 Maverick Xtreme AT

Mey£6n [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Méoo Bapog pe mepifAnpa éA- 665 820 910
narog [g]

Méy. cwpatiko Bapog [kgl 116 | 130 147 | 166
Babuog kKwvnukétntag 3,4

F22 Maverick Comfort AT

Mey£6n [cm]

23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30

1 O6wasa nipopmauus

“Y{og takouviod [mm] 10
“Y{og ocvotipatog [mm] 98 99 101
“Y{og ocuvappoAroynong [mm] 116 117 119
Méoo Bapog pe mepifAnpa TéA- 615 750 830
unarog [g]
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 116 130 147 166
Babuog kwvnukotntag 2,8

Pycckuit

>

>
30BaHMS.

>

[ata nocnepHeit aktryanusauuu: 2025-03-12
Mepepn ucnonb3oBaHnem n3genus cnepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIl JOKYMEHT U COBII0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

MpoBeanTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-

Ecnu y Bac Bo3HMKAM Npo6nembl MAU BOMPOCHI KacaTeslibHO U3Aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.
O KaXnoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUU, CBA3AHHOM C U3LeNMeM, B 4acT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, COObLLaiTe NMPOM3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.
XpaHuTte faHHbIN [OKYMEHT.

[aHHbIVi JOKYMeHT fAeWcTBuTeneH Ans cnegyiowmx nspenuin: F21 Maverick
Xtreme AT, F22 Maverick Comfort AT
Mogynb cTonbl OCHALLEH MNPYXUHHLIMU 3NIeMEHTAMW W3 CTEK/IOBONOKHA.
2KecTKoCTb MATKM MOXHO MOBLICUTbL MPU MNOMOLLM MATOYHbIX KINHBEB.

178



2 BaxHas pnsa 6esonacHocTu uHdopmauus

BHMUMAHUE OnacHocTb TpaBMUPOBaHUSI U ONMACHOCTb NOBPEXAEHUS
uspenus

>

>

Cobniofaite ykasaHWUsi OTHOCUTENbHO COBMECTUMOCTU, NpUBELEHHble
B PYKOBOACTBAX MO NPYMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENUN.
Cobniopatb 06nacTb NPUMEHEHUS U3AENUS U He NOABEPraTb €ro 4pes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 180).

C uenbio NpefoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NMOBPEXAEHUS
M3nenvs ero 3anpeLeHo MCnosib3oBaTb N0 WCTEYEHUU MPOBEPEHHOTO
cpoka cryx6bl.

C uenbio NpefoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NMOBPEXAEHUS
N30EeNNs €ro MOXHO MPUMEHSTb TONILKO A1 OAHOTO MauueHTa.
O6paluatbecs ¢ nsgenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4ecKkux no-
BPEeXAeHUN.

Ecnv Bbl nopgospesaete, 4To n3penne MoxeT ObiTb NOBPEXAEHO, CreayeT
npoBeputb PaboTocnoco6HOCTb U3AENNS U €r0 NPUrOAHOCTb K 3KCMya-
Tauum.

He npumeHATb usgenue, ecnnm OHO He MOSHOCTbIO paboTocnoco6Ho.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HaNpUMeEpP, OYUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM U B MaCTEPCKON).

YBEOOMJIEHUE OnacHocTb NOBpPEeXAEHUs U3eNus UAu orpaHuye-
HUA GYHKLLMOHANBHOCTHN

>

>

Mepen, KaxabiM NPUMEHEHWEM W3AENVe ChedyeT NPOBEPSTb HA MPUrO4-
HOCTb K 3KCMyataluu 1 noBpexaeHus.

3anpelleHo NpUMeHsTb U3Aenune, ecinm OHO He GYHKLMOHMPYET MOMHO-
ueHHo. CrepyeT NpuHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (Hanpumep, Npous-
BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy, MPOBEPKY CUNaMu NPOU3BOAUTENS UK
B CMeuvanM3upoBaHHOW MacTepcKom).

He ncnonb3osatb naaenve B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

MpoBepuTb U3[eNMe Ha HaNU4Me MOBPEXAEHWI, CK OHO UCMONb30Ba-
NOCb B HEOMYCTUMBbIX YC/IOBUSIX.

He ucnonbsoBath n3genue, ecim oHO NOBPEXAEHO WU HAXOAUTCS B CO-
MHUTENIbHOM cocTosiHuM. Ounlatb uspenve, ecnv oHo 3arpsisHeHo. [pu
Heo6X04MMOCTN OTNPaBUTbL U3AENVe NMPOU3BOAUTENIO WU B CNELVanunsu-
POBaHHYI0 MacTepPCKyto AJisi MPOBEPKU, PEMOHTA UMW 3aMEHbI.
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Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPKU IKCNyaTauum
CHuxeHne aMmopTU3aLmu (HanpuMep, CHKeHUe COMPOTUBEHUS NepeaHEro
OTAena CToMbl AN U3MEHEHVE XxapaKTePUCTUK nepekara) mbo paclienneHne
NPYXWHbI SBASIOTCA SIBHbIMW NPU3HaKaMu yTpatbl GyHKUWA. HeobbiyHble Ly-
Mbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHAIBHOCTH.

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

3.1 LileneBoe Ha3Ha4YeHue
I/|3p,en|/|e NCNONIb3yeTCA UCKIKYUTENIbHO ANA 3K30MpoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus akcnayatauum
Knaccudukauns MOBIS otobpaxaer cBepeHus 06 ypoBHe akTUBHOCTU W
macce Tena v no3BosseT fierye onpeaensite COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI.

Maverick Xtreme AT

Q' M3penve pekoMmeHnoBaHO Ana NauneHToB ¢ 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gm‘ HbIMU BO3MOXHOCTIMU NEPEABUXEHNS BO BHELLUHEM MUPE) U 4-M

%WDU YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU Me-
PELBUXEHWS BO BHELUHEM MWUPE W MOBbILLEHHbIMU TPeGoBaHUAMY
K MPOTE3MPOBAHUIO).

Maverick Comfort AT

" M3penvie pekoMeHA0BaHO A NALUMEHTOB CO 2-M (C orpaHuyeH-

Gﬁ@ HbIMU BO3MOXHOCTSIMU NMEPEABUXEHNS BO BHELLHEM MUPE) U 3-M

OWQ YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU Me-
GD PEeLBUXEHWS BO BHELLUHEM MUPE).

B cnegpytouwein tabnvue npuBeaeHbl 3HaYeHUs COOTBETCTBYIOLLEN XECTKOCTM
NPYXWHbI CTOMbI B 32aBUCMMOCTU OT Beca Tefla nauneHTa u ero akTMBHOCTH.

XKecTKOCTb NPYXWHbI B 3aBUCMMOCTH OT BECa TeNa U YPOBHS aKTUBHOCTU
Bec Tena [kr] Husk. Hopwm. BbicOK.

Ot 44 po 52 1 1 2

Ot 53 no 59 1 2 3

Ot 60 n0 68 2 3 4

Or1 69 no 77 3 4 5

Ot 78 no 88 4 5 6

Ot 89 no 100 5 6 7

Or 101 po 116 6 7 8

Or 117 po 130 7 8 9
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XKecTKOCTb NPY)XXUHbI B 3aBUCMMOCTH OT Beca Te/la U YPOBHS aKTUBHOCTU

Bec Tena [kr] Husk. Hopm. Bbicok.
Ot 131 po 147 8 9 -
Ot 148 po 166 9 - —

3.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKaA
Temnepartypa xpaHeHus: or =20 fo +60 °C, oTHocuTeNbHas BNaXxHOCTb Bo3ayxa: ot 20
10 90 %, OTCYTCTBME MeXaHN4eCcKon BUbpaLmum unm yaapos

JlonycTumeie yCnoBusi NpUMEHeHUs n3penus

Pa6ouas Temnepartypa: ot —10 °C go +45 °C

XVIMVIKaTbI/)KMAKOCTM: npecHas U Mopckas soga, nort, Mmo4a, MbINIbHOW pacteop, xno-
pupoBaHHasa Boaa

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHy 3 M, OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb BO3-
pyxa: 6e3 orpaHuyeHui

TBepablie BelLecTBa: Nbib, cnyqal?mbn?l KOHTaKT C Meckom

Bo 136 nc M nol Oro u3Hoca, NPOBOAUTE OUUCTKY U3~
Aenus nocne ero KOHTaKTa C Bnaroi/XmumMuKaTamu/TBepabiMu Bew,ecTBamm (cm.
cTp. 185).

Heponyctumble ycnoBusi npuMeHeHns uspenus
Teeppable Bel,ecTBa: HacTuLbl, MHTEHCUBHO BMUTbIBalOLLME BOAY (Hanpumep, Tanbk),
[NNTENbHbIN KOHTAKT C NeCKoM

XumukaTtbl/XKUAKOCTU: KUCSOTbI, ANIUTENBHOE NPpUMeHeHne B XUAKNX cpeaax

3.4 Yka3aHus No COBMECTUMOCTHN U3AeNui

[aHHbIi  MPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovsBouTenei,
nMerLwmnx CoeBMecTMmMble CoeanHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachb.

OrpaHuyeHne Kom6uHauumn gna komnoHeHntos Ottobock

MO,D,yJ'Ib CTOMbl 06pa3yeT BbICOKME MOMEHTHbI B o6nacm NOAbIKKWA. |/|CI'IOJ’1b-
3yWTE 3NEMEHTbI KOHCTPYKLUMW C Gonee BbICOKMMU 3HAYEHUSAMU Jonycka no
Becy:

Bec Tena (Bbicokas aktue- | [lo 59 Ho 77 o 100 o 130
HOCTb) [Kr]
Pa3mep crtonbi [cm] Ho26 | Jo28 | Or29 | Jo28 | OT29 o 31

Jonyck no Becy, aneMeHT 275 2100 | =125 | =125 | 2150 2150
KOHCTpYyKuum [kr]

Bec Tena (o6bluHas aKTUB- o 100 o 130
HOCTb) [Kr]
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Pa3smep ctonbi [cm] Or 29 o 31

Aonyck no Becy, aneMeHT 2125 =150
KOHCTpYKuum [kr]

3.5 Cpok cnyx6bli

MpotesHas cTona
Cpok cnyx6bl n3genus coctaeisieT Makc. 3 roga B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS
aKTUBHOCTU MONb30BaTeNs.

O6Gonouka CTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK
,D,aHHOE n3pgenne aBnsgertcsa M3HamMBaDmeVICH 4acCTblOo, KOTOpasa noasepraet-
€51 06bIYHOMY U3HOCY.

4 O6wwMe yKa3aHUs No TeXxHUKe 6esonacHOCTn

5 O6bem nocraBku

Konuye- | HaumeHoBaHue Wpentudukartop
CTBO

1 PykoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO -

1 Mogynb cTonbl -

1 3allnTHbI HOCOK (Y4epHbIi) SL=Spectra-Sock-7

1 Ha6op nsTo4HbIX KNMHLEB 2F11=1

3 1e yacTu/K Tylowme

HaumeHoBaHue Wpentudukatop
O6onouka cronbl (6e3 HOCKa) FTC-2A-1*
VIHCTpyMeHT ansi 3aMeHbl 060/104KM CTOMbI ACC-00-10300-00

6 anBeAeHMe B COCTOsIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynupoBKa

TpaBMmbl B pesynbtate HenpaBUIbHOIO MOHTaXa, PErysMpoBKW WK MoBpe-

XAEHWS KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpalate BHUMaHWE Ha WHCTPYKLMWU MO YCTAaHOBKE, MOHTaxXy
1 perynnpoBke.

| YBEROMEHVE |

N3meHeHne Moaynsa uaun 060104KM CTONDI
npe)K/J,eBpEMeHHbIVI W3HOC BCNeacTBMe NOBpexXaAeHUa nsgenna
| 4 3ar1pe|.u,aETC;| N3MeHATb MOAYNb UNn 060]10qu CTONbI.
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UHOOPMALUMA

MnacTMkoBbIN KNMH 3alLMLLaeT MeCTO COeMHEHNS N3AeNnsa OT LapanuH Bo

BpeMsi C6OPKM 1 NPUMEPKU.

» [lnacTukoBbI KIUH CrefdyeT CHsATb, NepeA TeM Kak NauueHT MoKuHeT
NpUMepOoYHyLo.

6.1 HapesaHne/cHumaHue 060104KHU cTONbI

» Bo usbexaHue LymMoB B 0605104Ke CTOMbI cnepyet HataHyTb Ha MOAY/lb
CTOnMbI 3aLWMWTHbIN HOCOK.

» BHUMAHUE Bcerpa ucnonb3yute Moayib cTonbl ¢ 06Gonouykon
cronbl.
Hapesawte nnu cHumamnte o60n04Ky CTOMbI, Kak OMUMCAHO B PYKOBOACTBE
no NPUMEeHEeHUIo.

6.2 OcHoBHas c6opkKa

Basosas c60opka, NpoTes rofeHn

Xop, 6a30B0M C60pPKM
Heo6xoaumble matepuansi: roHometp 662M4, npuGop ans 3amepa BbICOTbI Kabny-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbii annapart (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 nnu PROS.A. Assembly 743A200)
BbINONHUTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUN CO CleflyloLm-
MU yKa3aHUsMU:

@ | AopcanbHoe/nopac be crn6 1 OTPEerynMpoBatb MOAy/b CTOMbI MO
BbicoTe kabnyka o6yeu. (Moaynb cTonbl NpeaycMoTpeH Ans o6yBu C BbICOTON
kabnyka 10 Mm).

(2] Mp /oTBE OTPErynMpoBaTh yros KynbTenpUEMHON Mib3bl BO
$pOHTaNIbHON NNOCKOCTU.

©® | Crubanue/pasrubaHue: oTperynvmpoBartb yron KynbTenpueMHon ruab3sl BO
carutTanbHoM NI0CKOCTU.
© | Nluneiinoe c KynbTenp O FUAb3bI: CABUHYTL KylbTeNpueM-

HYyIO TMNb3Y TaknM 06pa3oM, YTOGbI IMHKUS OTBECA BAO/b NepeAHero Kpas
PCY npoxoanna no mogysnio cronbl (cM. puc. 3).

BasoBas c6opka, npoTte3 Ta306eApPeHHOro/KOJIEHHOro cycTaBa
» Cobniopalite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO KOIEHHOTO y3n1a npoTe3a.

6.3 CraTnuyeckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomenayeT koHTponupoBaTb c6opKy npoTesa c
nomoubio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmMocT — Bbinon-
HATb MOATOHKY.
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6.4 luHamu4yeckasi npumepkKa

Bo Bpemsa auHamuyeckown npvmepku popabatbiBaeTCs onTuManbHas MoxoA-

Ka. [1na 3Toro KOHCTPYKLMS NpoTesa onTUMU3nNpyeTcst BO GPOoHTaNbHON U ca-

rUTTaNbHOM MAOCKOCTSX.

» TpaHcTu6uanbHbie npotesbl (TT): cnegyer obpaiwiatb BHWMaHue Ha
dusnonornyeckoe ABMXEHWE KONEeHa Moc/e HacTynaHus Ha MATky npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v $poHTanbHON nnockoctu. Msbe-
raTb ABUXEHUS KOJIEHHOro CycTaBa B MeAuasbHOM HanpasieHnu.

— KoneHHbIl cycTaB B nepsoii nososuHe $asbl ONopbl NepeasuraeTcs

B Me[WalbHOM HanpasfieHWW: MOAyNb CTOMbl CleayeT CMecTuTb B

MeAnanbHOM HanpasneHnu.

KoneHHbIln cyctaB BO BTOPOW NonoBrHe ¢asbl Ornopbl NepeasuraeTt-

CcS B MefWalbHOM HanpaBfeHuun: crefyeT yMeHbLUUTb BpalleHue

MOZYNS CTOMbI HAPYXY.

» [lo OKOH4YaHUW AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U ynpaxHeHun B xoabbe: yaa-
NIUTE NNACTUKOBYIO AeTalb C OCTUPOBOYHON MUPAMULKM.

MsaTka cnuwkom msirkas

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHui

e CnuKOM BbICTPbIN KOHTAKT C NOBEpPX-
HOCTbIO MO BCEW Nnowanm

¢ B HOCKe CNULLKOM XEeCTKOe OLuyLleHne

* KoneHo nepepasrubaerca

* [lepensuHyTb KynbTENPUEMHYIO TWUNb3Y
Brnepes, No OTHOLIEHWIO K cTone
* Wcnonb3oBatb NATOYHbIN KAWH

* I'Iepexo,u. OT HacTynaHusa Ha NATKy U oT-
pblBaHUS nNanbueB CTOMbl OT OMOpPbI
cnuwkom 6eicTpoe

* Huskasa oulyuiaemas orgada aHepruun

Marka )M TBepaas

CumnTombl B03MOXHOCTH pelueHum

* bBeictpoe crubaHve B koneHe, Huskasi | * [lepeaBuHyTb KynbTeNnpUEMHYIO FUIb3y
cTabunbHOCTb Hasag, no OTHOLLEHWIO K cTone

* YMEHbLNTb XeCcTKOCTb NSATKN
HYTb UW BbIHYTb MATOYHbINA KIWH)

(casu-

Mogaynb cTonbl XKeCcTKumn

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHuin

¢ HesHauutenbHoe ABWXeHue nepekara
Moayna cTonbl npu HU3KOM CKOpOCTH
X0AbObI (ASIMTENbHBLIN KOHTAKT C onop-
HOM NOBEPXHOCTbIO NO BCcen I'IﬂOLLLa,EI,VI)

* Bbibpatb Mogynb ctonbl ¢ Gonee HU3-
KOW CTENEHbIO XECTKOCTN

Mopaynb cTOnbl CANLUKOM MArKUIA

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHum

¢ Llenkalowuit wWym B Havane Hacrtyna-
Hus.

* Bbibpate Moaynb CTOMbI C BbICOKOM
CTeneHblo XeCTKOCTU
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Mogaynb cTonbl CANILIKOM MSATKUIA
. CHI/ILIJKOM cunbHas ,u,e¢opmau,l4ﬂ HOCKa
npu BbICOKOM aKTUBHOCTH

6.4.1 ONTUMMU3aLMsA XapaKTEPUCTUK MATKU

[MoBepeHne mMopynsi cTonbl MPU HACTyMaHWM Ha MNATKY W NPU NATOYHOM KOH-
TakTe BO Bpems cpefHen $asbl Onopbl MOXHO OTKOPPEKTUPOBATL, Pa3MecTuB
NATOYHBIN KAWH. [TATOYHBIN KNMH B KayecTBE 3KCMEPUMEHTA KPENWUTCS Mnpu
NOMOLLM KNENKON NeHTbl. [l18 OKOHYaTENbHOrO MOHTaXa ero HakjensatT Ha
MOAy/b CTOMbI.

Mpumepka

1) Ha HMXHel CTOPOHe MATOYHOrO K/IMHA UCMOSb30BaTh KNEUKYIO NIEHTY.

2) Pa3MmecTuTb MATOYHbLIA KNUH B PEKOMEHAYEMOM MOSOXEHUM Ha 6a30BoW
npyxuvHe (4602824).

3) OrtperynvpoBaTth XenaeMmyko XecTKOCTb NyTeM CMeLLEeHUs MATOYHOrOo Kau-
Ha (nepefHee=MNOBbIWEHHAA ECTKOCTb, 3aAHEE=CHUXEeHHas XecT-
KOCTb).

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX

1) YpanuTb Knewnkylo NEHTy C MATOYHOro KnuHa. [ns atoro npumeHsetcs
TpsiNKa C aLeTOHOM.

2) [pu nomoww wnudosanbHoi Gymarn npuaaTh LLEPOXOBATOCTb KOHTAKT-
HOI NOBEPXHOCTW MOAYNS CTOMbI. YAanuTb WnndoBasbHyO Nbisb.

3) Hakneutb NATOYHbIN KAMH HA MOZY/b CTOMbI MPU NOMOLLYM LiMaHoakpunar-
HOro Knes.

7 Ouucrka

> [JlonycTumoe uucTalee CpeacTBo: pH-HentpanbHoe Mbino (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo u36exaHue NoOBpeXAeHUs U3[eNusi UCNoNb-
3yiTe TONbKO A0NYCTUMbIE YUCTSLLLME CPEACTBA.

OunwanTte nsgenme B YUCTON NpPecHon Boge C nomolubio pH-HenTpans-
HOro Mbina.

2) OuuncTUTE KOHTYPbI OT 3arpsiI3HEHUN C MOMOLLbIO 3yGOYNCTKU 1 NpOMONTe
BOJOW.

3) [nsa ynaneHus octaTKOB Mbijia MpOMOMoLMTe B YMCTOW, MPECHON BOAE.
Mpu aTom o6onoyky cTonbl NpononackueanTe Ao Tex nop, noka He 6yayT
yAaneHbl BCe 3arpsisHeHus.

4) BbiTpute n3genve focyxa ¢ NOMOLLbIO MSrKON TKaHM.

5) OcrtaTto4Hyto Bnary NpocyLunTe Ha BO3ayxe.
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8 TexHnuyeckoe obcnyXmBaHue

» Yepes nepsble 30 AHel UCNONb30BaHUS CrnepyeT MPOW3BECTU BU3yasb-
HYI0 1 GYHKLMOHAbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» PerynspHo npoBepsiTb NPOTe3 Ha Cnefbl M3HOCA U GYHKLMOHANbHOCTD.

» Wspenve cnepyer npoBepsiTb Ha HanWuMe BUAMMbBIX MOBPEXAEHWUN Ka-
xAblx 6 mecaues. Mpu HeobxogumocTn (Hanpumep, Ang nonb3oBatenen
C BbICOKOW aKTWBHOCTbIO WMAM GOMbLUMM BECOM) COrnacosatb AOMOJSHMU-
TeNlbHbIE AaHbl OCMOTPA.

9 YTunusauusa

He minmsmposaTb mn3genne BmectTe C 6bITOBbIMVI oTXogamMu. HeHa,une)Kau.l.aﬂ
yTUNU3aLmMs MOXeT HAHECTU BPEA, OKpyXatLwen cpeae n 3noposbto. Cobnio-
faTtb TpeboBaHUS MECTHbIX OPraHoB BRacTu No Bo3spaty, cbopy U ytunusa-
unn.

10 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTcsa npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3sop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun un3genve uc-
nonb3yeTcs1 B COOTBETCTBMU C ONMUCAHUAMN U yKaSaHMﬂMVI, npueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneacrteue npeHe6pe>KeHm1 nonoXxXeHnaMmmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEHUU nsnenus.

10.2 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX uspenusix. deknapauuio o cootsetrcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.

11 TexHU4YeCKHe XxapaKTepUCTUKU

F21 Maverick Xtreme AT
Pazmepb! [cM] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
BbicoTta kabnyka [mm] 10
Cuc BbicoTa [Mm] 144 152 165
MoHTaxHas BbicoTta [Mm] 162 170 183
CpeaHuit Bec ¢ 060104KOI CTOMbI 665 820 910
[r]
Makc. Bec Tena [kr] 116 130 147 166
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F21 Maverick Xtreme AT

Pasmepbi [cm] 23 [24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
YpoBeHb aKTUBHOCTH 3,4

F22 Maverick Comfort AT
Pazmepsi [cM] 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
BbicoTta kabnyka [mm] 10
CucrtemHas Bbicota [Mmm] 98 99 101
MoHTaxHas BbicoTta [Mm] 116 117 119
CpeaHun Bec ¢ 060104KON CTONDI 615 750 830
[r]
Makc. Bec Tena [kr] 116 130 147 166
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2,3
1 —RRIEER B

RICEHA: 2025-03-12
ZEl,
<rEE0,
TIERSIEE W,

MELTEEL,
> AEEFEZELTRELTES,

> AEROEAICAEELSBRACAY, REFTBHEE JHR<
> EEEICEH. AERORELTMYVBVWTECEFANTEERALT
> HWEICKETLIBMSHHIHE. ELMBEBNRELCSAERETE

> HWAEICEELTECLEELGER FICRRREOEB(LE LR ¥
TEET (BRLOFREZSR) TLTHBEFVOEDEFIHARFIC

AEFLUTORGEMNWRTT : F21 Maverick Xtreme AT, F22 Maverick

Comfort AT

ERREER(C(ESpring ElementZE{FER L TWET., E—IDU Tz v EFE>TE

DEItEES<TDIENTEET,

187



2 RREEFR

AR EBREOAS. HRRKIBORKR

> HEOIRHRAZTICEE#HINLHRADEASDEICETSRECEEL
TLEEL,

AERICROONTVSEALEZETL. BEDRFEMNFZNTL
EEW, (189 R—IHHE),

BECHEARBORRNH S0, BaFnzBalc8mdERALaR
WTLEEL,

BECHERRBORRLEH H/H. FKERBZIADEBECOHERLT
<&,

BENRIEGER<LOCE. BREEEICR > TLEL,
BRCHENH DS EDPEONDESE. ELSHET S0 ERATE
DRETHLNEMRL TS,

EBGEEESER TERVES, BRaEEALBNTLZSN., @
PUSHEL T LS EETPEMDERARETEICED ) —Z>
7. EE | RERE) .

ERC! BRIIBOBRR & HEETIR

> FERANICKT. WRACKESEZN L. ERERIES TSI L&
LTS ZE,

> EEGCHEEEIPERTEANES. B@REAFEALZVTEZY., &
PTHEL TSN (WETPEMDOEERAREEICLEZIU -
J. B8, K RERLE) .

> BIFINTOWRBRETICHREKE. FEALANTZZ,

> HEINTOWAWBEICKELEY, FOLOBETTERLASA.
DRITHBENPENEEZERL T ES,

> HWENHDBA. TEEEDOLWVREICHDHE. RARURTEALEN
TLESN, #EESENTVSIEAFIU -V FLTLKESN, LE
ICISU T, BEEEE/Z(IHMEICRE. BE. EEKBREERELT
<7EEN,

ERFOBEERE - HEERKDIKEICDONT

HEETRLDIKEE L TIE, E—ID oy a3 DD BIZE FIREBD

TEEOFHDELEBRLDENIZDENRE) EEhH— R ATV ID

BENBTONET, BEBIMERKOIMETHIZENHYET.

3EMBN

31 FAEN
AERITROMITERSLEE,

vV VvVVY vV VvV VY

188



3.2 EREN
MOBISIZEEU T« L —REBEDHEETYT. ThEFED> L BET D
IN—VEBHEICBDITRIEMTEET,
Maverick Xtreme AT

Q' KR, EEUT 4L —R 3 GEEERICHIRDZ VRS
Da TR . B0 4 (BEIIEEECHIRD L BN
%W[y TIHATRE/R A T, HEEMAEXRDEA) [CELTWET,

Maverick Comfort AT

P EEUTIL—K2 BREMCHRNSZ 00, RIS
O GnaEns) EEEEE U1 FL— K 3 (BHERICHIR
P OROBSASFHARLR) CELTOET.

LUTORIC, REEORKRELFHHEICEL ERERBOBMEERLTNE
ED

BELFEHLANIVCHCEFREITE

#E (ke) &N fop] =10
447552 1 1 2
5371559 1 2 3
607> 568 2 3 4
69577 3 4 5
787> 588 4 5 6
89715 100 5 6 7
10155116 6 7 8
11755130 7 8 9
131705 147 8 9 -
1487 5 166 9 - -
3.3 BRIERN
RES LVEIX

REEEE © -20° CAH5+60° C, AAXMHRE : 20 %0590 %, RENE/L(IEEEZ(T/E
WEDICLTLEEN

{ERRIREAIRIERY

EREDRE : -10° C~+45° C

{L2ME /& Bk, Bk . R BIFAK EFRK

BRI KR KR Im ICRE 1 BE BWEE - FIRAL

B - 2. FNICH SiEm
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fERRTRERIRIB SR

BGEPNERCIEME CHNISE . LREOBEEMHSNEITRA LLEE. EREe
HIEE<EOICFANETLE O T LE W (193 RX—=UFH) .
EATERVREBRY

BN : SREEEHT (FILHLNRDS—12E) | HENICKH SEm
LFMERE - B REN TOHERI S ER

34 BROEAEDE

AERN—VEF Y b—Ry VERATLADES 25 —KAR 5 —ITH
BLTWEYT, EXa5—RARI9—ICHE Lt sl/ N —y LA ED
HTEALEIEEDMHET A MNIREL TEY £ A,

Fv =Ry oD/ —Y EDREM AT
ERERICLYBEROOABUENEL LS., AEICSUCLER/—VEE
BLTLESW,

BE CEHE B) [kel 59% T TTET 100£ T 130 T
BEY A X (cm) 26 T | 28F T | 295 | 28F T | 295 | 31FT
B/ AN—Y DBEEFIR (ke) >75 | =100 | =125 | =125 | =150 >150
#HE (FBE T8) [kel 100F T 130 T
BEBY A X (ecm) 29705 31E T
HBRR/N—Y DEEFIR (ke) >125 >150
3.5 BIREm

EREEE

FERAZEODEHLANIVCKYERYET N, HEOMAFHIIRRTIFT
ED

Zybizib. REVYIR
ABRILEFERTTOT, BRICEELLLET.
4 RLICHT S EEEIR

5 HREBDONY S —CAR

BE | B HEES

1 iRt AE -

1 ERREAR -

1 REY Y OR (B) SL=Spectra-Sock-7

1 E-lNDzvPEyh 2F11=1

KA RS

2 HEES
Zy bzl GFryvTERO FTC-2A-1*
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R/ HER
7S BEERS
7y T VEBEDROHDY =)L ACC-00-10300-00

6 S {ERARID %R

TENET 54 A2 MOHEBHILT, ARICLZEHKR

AEYZERY (T OHAENRE T, £EENEE LY ERR/—YDEIE

TEHEIBENDHYET,

> TIAAY N AT, AEAERCDOVTIIERFRBAZDIERIC
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,

6.1 7y hz)lOBRYMFERYIL

> EREIMICREVYIREEZERLT. 7y T IVAICEBSRELR
WkaIlIcLT<LrEEn,

> IR BT TV N EERELTHSERRBEE SFEAS LS,
7y b VOERSRBEICREDEBYICT Yy M TV DOERE
ToTLZE 0,

62 NUFT7SA AV
EAEE. TRER

NYFT7A+*2 2 bOAE
WEEE ¢ 662M4 T2 A A —4H — 743512 EEEHBIES. 743A80 5050 U —. T
ZA4 AV NAE (743L200 LASAR. 7 vt 7 U /=4 743A200 PROSA. 7 vt 7
J75E)
LUTOFIECH>TT 4 » > MAERTER/\—Y DA TELUFHEETN
ES
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NYFT A4+ hDFHE
HEIEE: EREMEHOESICEDETRELEYS., (ZOEKREHETE
S0 mOHEEE L TSN TVET, )
NIc/SMe: BV Ty hOBEEFIER CRELET.
Bh/fRRE: BRIy FOAEERIKETRAELES.
BRYV Ty bOERNSBE: MERSEREROT 5T Y —ORIEHICH S
Lo BERVT Y hEBEISEEY (EBRERE 3).

EAHBE, KER/REEBNE 07—+
> BBEFORIRSIBAEICIE > T LE L,

6.3 TRERDONVFTSA A2 K
Fv =Ry I#TIE, LASAR. Posture (SH—RIXF+—) Z{FEH
LTEBDT A A NOEREBEETHLEBEONELET,

6.4 1T
ﬁm EERICHRBGHTNI - E2BDHIIENTEET, ZOBMNDED
12, BT 4 A2 MIATEER &R RA CTRB{LENTWVET,
> THRRERADEE : BiRCHICAERMSHDONIISHEICIE. RIKEEF]
BECRPEEZNCEET A EEEREL TS0, BRFENAME
ICTNEDEHEET,
— BMEFOBRTE THRAIICEENT S : ERESENAIICHEELE
ER
— BMEFHOIUIMBEZRETHNAICEET S  ERESOIMIEEGZ RS
L¥EY.
> EMEELSITHEENMRTLER  ESI Yy RDSTSRF v IEN%E
BUALET,
E—IBELNTES

AEIR RIRE/SHEE
E2EDFMNET ES - EBRVIY RERCHLUTHEIICTSL
BIEDBARNET ED £
BBHESELET D C ENUIyDEFERLEY
E—IHESTED
AEIR RIRE/SHEE
ROEMDEN, REMEIE - EBRVI Y RERICHLTERAICTS
PEE D SR E THRT ED LEY
IxNF—UG— 2 ORADEE N © E-BIEETIET (-
VIvlESTSIMHLETD)
EREBHETED
AEIK RIRERHEE
ERSITROERREAMOBESIRLIE |- HIEOEVEREREERLET
PHEN (REEQEBHBREL)
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EREBBELSHLTED
AEIR RIHEASHE B
- EHMBIARHCHTF Y EWDENT D, |- BIEOBVEREREZRLET
- BWEBILANIT, RIROEENERE
ICBEZ(C/2D

6.4.1 E—JLDEE DEREL

SRR EAD B S S L OB K R DR B EBOEMEE. E—Ib

DIV EBATAIEICKY. RABTEHIENTEET, -z v>

EITANBELTEET -7 THYMITET., REBEAITOLEE(C, &

EECEALET,

£

N E=IUrzyPOERICEET—7EFEALET,

2) E=IUTyPER—RRTY IO BINTNSMEICHTET
(4602824),

3) E—IYzvPETSHL. FEORIEICHRELET GFifl=5(\. %A
=FE5m0) .

BREHHIIT

N E=IUzy DEET—TEHNLET. TN EEEELHEE
SEENVCHNBEET,

2) ERRRIBOEMAAELTYTLOLISISICLET, PTUENT
BICIHRZERMUBRNTSEZE L,

3) PTF/TOUL—REBRIEFERALT E-lU Ty PERBREICHE
ELET,

TEFANAE

> FERDPROHONTNSHREA : LR (BATESY—< oV -2 DRk
WSS EWEHADT, BEOEFIZEMEREE CER < 72X 1V453H10)

1) ER! BROWIEERSEDIC. ERTRELEFORE ERL S
(AW
PRI EENWKTERDOEFANET > TS AL,

2) TG TKEIIY DBEDFENERURRE, §FEET,

3) ENWVEKTTTE, PUERIZANVAL TS ZZWN, ZDEE, Fh
PEEBICWMYBRMNBEIETT7 Yy bz IETTOTLES,

4) ES5DWVHTHEET.

5) KADESIENED, BREBRIETI I,

8AVTF R
> ER/N—VI(E, FRBENS 0 HRICERERE L VHEEERHREREL

TLEEL,
> THISIRE c ERICEFROKEDZODPESIRL. EEEHEALET.
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> 6DABICEICRADHMENZODSRLTSEZZ N, LELGLTE
MOKEEFHELTILEN (EHEDZ \MERELL) .

9 BEEE

AEFERETS E—FICADLARNTLS A, MEYGREEIBES X
VURERICEERIILET, &RE. BNSICEECET S5 BEBEORE
EETFLTLESN,

10 AMEIEICD VT
EREHCDVWTIETART, ZERICHEZ2EOERNEICERL, ZhEh(
EOETERZZEHHVET,

10.1 {REEEE

Ty b=Ry It AECRBOERESVIFERAAERCA> TERED
FERWZEWEBEICRVRIIEEEZES>HBDENELET.  FA#EUEA
ETEREFEALEY., BOOSNTWARNWRECERETo/2 I EICERT
B1E. KEDIFERICHDEN 2 BEDEBZICDOVWTIFRIE N ZLIARE
ERS

102 CE&4&

ABR(T, EEEESICET SIRE (EU) 20177450 B4 %L TLE
¥, CEEAESRHRIIEETOD T 7HA b6 SO O—-RTHIE
BTEES,

NFo=h) 5—%

F21 Maverick Xtreme AT

H4 X (cm) 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
ZE=& (mm) 10
L RATLNA (mm) 144 152 165
255 (mm) 162 170 183
Ty bz NVEBHIFHES () 665 820 910
AEHIR (ke) 116 ] 130 147 | 166
EEVTATL—R 3. 4

F22 Maverick Comfort AT
YA X (cm) 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
#E=& (mm) 10
AT LNA (mm) 98 99 101
2B5E (mm) 116 117 119
Ty b )VEEDITFHER (o) 615 750 830
HEHIR (ke) 116 130 147 166
EEUTA4 L —R P
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RERRER (BIANBT R NE/ N B SEIG AR ) ShEHERER AR
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